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1 Einleitung 
1.1 Ziel  
Ausgangspunkt der Betrachtungen sind die gesetzlichen Anforderungen für 
Medizinproduktehersteller und -distributoren auf Ebene der Europäischen Union. Diese 
umfassen sowohl jene Anforderungen die genannte direkt betreffen, als auch jene mit 
indirekten Auswirkungen auf den Herstellprozess, bzw. vorgeschaltete Rohstofflieferanten. 
Die allgemeine Produkt-Gesetzgebung (vertikal) betrifft alle Medizinproduktehersteller direkt. 
Andere Gesetze hingegen, z.B. REACH oder RoHS können sowohl direkten (z.B. Zulassung, 
Kennzeichnung) als auch indirekten (z.B. engere Auswahl an Rohstofflieferanten) Einfluss 
ausüben, da diese Gesetze für eine Reihe von Produkten zutreffen (horizontal). Neben 
diesen gesetzlichen Vorgaben sehen sich Hersteller von Medizinprodukten (MP) auch noch 
einer Reihe von technischen Standards und Leitfäden gegenübergestellt, welche ebenfalls 
an Bedeutung gewinnen. Vor allem seit Einführung des neuen Konzepts liegt ein großer Teil 
der Produktauslegung auf der Erfüllung von Normen. 
Grundsätzlich ist die Gesetzgebung für MP im Gegensatz zu Arzneimitteln (AM) eher 
überschaubar und eine Vermarktung der Produkte einfacher. Gröbere Verstöße gegen das 
Medizinproduktegesetz haben jedoch in der Vergangenheit zu immer mehr Unsicherheit bei 
Patienten und in letzter Folge auch zum Wunsch nach strengerer Reglementierung geführt. 
Die unmittelbare Folge waren Gesetzesentwürfe für zwei Medizinprodukteverordnungen 
(MP-VO), welche identifizierte Lücken in den bisherigen drei Medizinprodukterichtlinien (MP-
RL) schließen sollten.  
Neben vertikalen Gesetzen sind RoHS und REACH in den letzten Jahren zu immer größeren 
Themen – auch für MP-Hersteller – geworden. Um RoHS bzw. REACH konform 
weiterproduzieren zu können haben viele Unternehmen bereits Jahre vor Inkrafttreten dieser 
Gesetze erste Schritte eingeleitet. Jedoch gerade kleinere Unternehmen sind mit dem 
Gesetzesdschungel oft überfordert und laufen somit Gefahr vom Markt verdrängt zu werden.  
Vordergründlich werden die Auswirkungen der neuen MP-VO sowie der RoHS-RL und der 
REACH-VO auf MP-Unternehmen durchleuchtet. Hierbei stehen die Einflussfaktoren der 
jeweiligen Gesetze direkt auf MP-Hersteller bezogen im Fokus. Darüber hinaus werden auch 
noch andere Vorgabedokumente und Standards in die Evaluierung miteinbezogen.  
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1.2 Aufbau 
Nach einer umfangreichen Literaturrecherche wurden die einzelnen Themengebiete 
aufgearbeitet und charakterisiert. Hierzu wurden sowohl der gesetzliche Hintergrund und 
behördlich bereitgestellte Leitfäden bzw. Einfluss-Szenarios als auch Bücher, Artikel aus 
Fachzeitschriften, Statements von Interessensvertretungen und allgemein zugängliche 
Artikel bzw. Internetdokumente herangezogen.  
In weiterer Folge wurden zwei Befragungen mittels strukturierten Fragebögen durchgeführt. 
In der ersten Studie wurden Interessensvertretungen (IV) welche Mitglieder der EDMA 
(Dachverband für In-vitro-Diagnostika) und/oder der Eucomed (Dachverband für MP) sind 
und/oder deren Zuständigkeit in die Regionen EU, EFTA und Türkei umfassen, befragt. In 
der zweiten Studie wurde ein weiterer Fragebogen entworfen und direkt an MP-
Unternehmen (Hersteller und/oder Distributoren) geschickt. Die Ergebnisse dieser 
Befragungen geben Aufschluss über die tendenzielle Meinung der Industrie und es können 
Empfehlungen für künftige Gesetzesänderungen abgeleitet werden. 
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2 Allgemeine regulatorische Aspekte 
2.1 Hierarchie der Gesetze 
Vorgaben für MP finden sich auf den verschiedensten Ebenen mit unterschiedlichen 
Rechtscharakteren bzw. Verbindlichkeiten. Innerhalb der Europäischen Union (EU) wird ein 
großer Teil der Vorgaben zentral gesteuert. Hierzu zählen neben der allgemeinen 
Gesetzgebung (z.B. Richtlinien und Verordnungen) auch andere unverbindliche Leitlinien 
(z.B. MEDDEV Dokumente) sowie Normen. Darüber hinaus gibt es immer mehr 
Bemühungen zur weltweiten Harmonisierung verschiedenster Bereiche. Für MP im 
Speziellen spielt hierbei das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) – 
früher Global Harmonization Task Force (GHTF) – eine bedeutende Rolle. Daneben werden 
auch von Behörden und anderen Organisationen (z.B. benannte Stellen, 
Interessensvertretungen) Leitlinien und Empfehlungen ausgegeben. Nicht direkt zutreffend 
für MP aber hilfreich bei fehlenden Vorgaben für selbige sind Leitlinien für Arzneimittel, wie 
zum Beispiel Guidance Dokumente der International Council for Harmonisation (ICH), Good 
Laboratory/Manufacturing Practice (GLP/GMP) Guidelines und Arzneibücher (z.B. 
Europäische Pharmakopöe). Die Hierarchie der einzelnen Vorgaben ist in Abbildung 1 
dargestellt. 
       
Abbildung 1: Übersicht – vereinfachte Darstellung der Hierarchie von Vorgaben (allgemein) 
 
Sobald Gesetze oder Vorgaben nur einzelne Produktkategorien betreffen, wie beispielsweise 
MP, spricht man von vertikalen Gesetzen/Vorgaben (z.B. Medizinproduktegesetz). Gelten 
diese allgemein und für verschiedene Produktkategorien, wie etwa die REACH-VO, sind 
diese horizontal.  
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2.2 EU-Gesetzgebung – allgemein  
Gesetze, welche von einem Organ der EU (Rat, Kommission) erlassen wurden, geben den 
Mitgliedstaaten (MS) die Rahmenbedingungen für deren Gesetzgebung vor. Hierarchisch 
gesehen, stehen diese Gesetze also über jenen von MS (siehe Abbildung 1).  
Der „Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union“ regelt die Rechtsakte der 
Union.1 Rechtsakten können verbindlich sein (Verordnungen (VO), Richtlinien (RL) und 
Entscheidungen), oder unverbindlich (Empfehlungen und Stellungnahmen). In Tabelle 1 sind 
diese Rechtsakten kurz erläutert.  
Tabelle 1: Übersicht der einzelnen Rechtsakten und deren Bedeutung 2, 3 
Rechtsakte Erklärung Beispiele 
Verordnung Allgemeine Geltung und in allen Teilen 
verbindlich – gilt unmittelbar in allen MS 
ohne Implementierung in nationales Gesetz 
REACH-VO ((EG) Nr. 
1907/2006) 
MP-VO/IVD-VO ((EU) 
2017/745 und (EU) 2017/746) 
Richtlinie Verbindliche Rechtsakten (das Ziel 
betreffend) für jeden MS an den sie gerichtet 
sind. Die Umsetzung (z.B. Wahl der Mittel) ist 
in der Verantwortung des MS. 
MP/AIMP/IVD-RL (93/42/EWG 
90/385/EWG, und 98/79/EC) 
RoHS-RL (2011/65/EU) 
WEEE-RL (2012/19/EU) 
Beschlüsse Sind an bestimmte Adressaten gerichtet. Für 
diese sind Beschlüsse in allen ihren Teilen 
verbindlich.  
Beschluss EUDAMED 
(2010/227/EU) 
Empfehlungen 
und 
Stellungnahmen 
Nicht verbindlich  
Durch diese Rechtsakten werden Meinungen 
unverbindlich wiedergegeben; Maßnahmen 
können vorgeschlagen aber nicht eingefordert 
werden.  
Empfehlung unangekündigte 
Audits (2013/473/EU) 
 
Wenngleich auch der Charakter der in Tabelle 1 gennannten Rechtsakten unterschiedlich ist, 
so sind deren Auswirkungen auf den Markt mitunter sehr ähnlich. 
Gesetzesvorschläge in der EU durchlaufen grundsätzlich einen längeren Weg als nationale 
Gesetze, bis sie tatsächlich umgesetzt werden. Aufgrund von politischen Handlungsbedarfs 
(z.B. nach Forderungen des Europäischen Parlaments (EP), IV oder MS) werden 
Gesetzesvorschläge von der Europäischen Kommission (EK) eingebracht.  
                                                
1 Konsolidierte Fassungen des Vertrags über die Europäische Union und des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (ABl. C 326/01, 26.10.2012, S. 1-390) 
2 Konsolidierte Fassungen des Vertrags über die Europäische Union und des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (ABl. C 326/01, 26.10.2012, S. 1-390) 
3 EU; Verordnungen, Richtlinien und sonstige Rechtsakte. Online verfügbar unter http://europa.eu/eu-law/decision-making/legal-
acts/index_de.htm, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
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Diese beruhen auf den Grundsätzen der Subsidiarität und Verhältnismäßigkeit.4 Bei großen 
Auswirkungen auf Umwelt, Wirtschaft bzw. die Gesellschaft wird durch die Veröffentlichung 
von umfassenden Folgeabschätzungen sowie öffentlichen Anhörungen, in denen 
interessierte Parteien ihre Meinung abgeben können, sichergestellt, dass die Interessen der 
am meisten betroffenen Kreise Beachtung finden. Dieses Vorgehen kann jedoch in 
außergewöhnlich dringenden Fällen mit einer Begründung im Gesetzesvorschlag ausgesetzt 
werden.5 Das sogenannte „ordentliche Gesetzgebungsverfahren“ gliedert sich in 7 Schritte: 
(1) Gesetzesvorschlag durch EK, (2) erste Lesung im EP und (3) im Rat, (4) zweite Lesung 
im EP und (5) im Rat, (6) Vermittlungsausschuss und dritte Lesung des EP.6, 7 
Hierbei werden nicht immer zwangsläufig alle sieben Schritte durchlaufen, bis ein Gesetz in 
Kraft tritt. Kommen das EP und der Rat bereits nach der ersten Lesung zu einem Konsens, 
wird das Gesetz bereits an dieser Stelle erlassen. Im Vergleich der Statistiken der fünften 
(1999 bis 2004), sechsten (2004 bis 2009) und siebten Legislaturperioden (2009 bis 2014) 
zeigt sich eine zunehmende Tendenz Gesetze früher zu verabschieden. Wurden in der 
fünften Legislaturperiode lediglich 29 % der Vorlagen in der ersten Lesung angenommen, 
waren es in der sechsten bereits 72 % und in der siebten 85 %. Bis in den 
Vermittlungsausschuss und die dritte Lesung kamen in der siebten Legislaturperiode nur 
noch 2 % der Gesetzesvorlagen (5 % in der sechsten, 22 % in der fünften).8 Trotz dieser 
Entwicklung hat sich jedoch die Gesamtdauer des Prozesses – durchschnittlich 19 Monate –
kaum verkürzt.9  
 
 
 
                                                
4 Konsolidierte Fassungen des Vertrags über die Europäische Union und des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (ABl. C 326/01, 26.10.2012, S. 1-390), Vertrag über die Europäische Union (Konsolidierte Fassung), Artikel 5 
5 Konsolidierte Fassungen des Vertrags über die Europäische Union und des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (ABl. C 326/01, 26.10.2012, S. 1-390), Protokoll (Nr. 2) über die Anwendung der Grundsätze der Subsidiarität und der 
Verhältnismäßigkeit, Artikel 2 
6 Konsolidierte Fassungen des Vertrags über die Europäische Union und des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen 
Union (ABl. C 326/01, 26.10.2012, S. 1-390), Kapitel 2 - Rechtsakte der Union, Annahmeverfahren und sonstige Vorschriften 
7 EP; Ordentliches Gesetzgebungsverfahren. Online verfügbar unter http://europa.eu/eu-law/decision-making/legal-
acts/index_de.htm, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
8 G. Pittella, A. Vidal-Quadras, G. Papastamkos (EP); Tätigkeitsbericht über Verfahren der Mitentscheidung und 
Vermittlungsverfahren (DV\1031024DE.doc), 14. Juli 2009 - 30. Juni 2014 (7. Wahlperiode), S. 10. Online verfügbar unter 
http://www.europarl.europa.eu/code/information/activity_reports/activity_report_2009_2014_de.pdf, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
9 G. Pittella, A. Vidal-Quadras, G. Papastamkos (EP); Tätigkeitsbericht über Verfahren der Mitentscheidung und 
Vermittlungsverfahren (DV\1031024DE.doc), 14. Juli 2009 - 30. Juni 2014 (7. Wahlperiode), S. 12. Online verfügbar unter 
http://www.europarl.europa.eu/code/information/activity_reports/activity_report_2009_2014_de.pdf, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
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2.3 EU-Gesetze nach dem „neuen Konzept“ und dem 
„Gesamtkonzept“ 
Die gesetzlichen Rahmenbedingungen sind seit den Richtlinien für MP (allgemein), In-vitro-
Diagnostika (IVD) und aktive implantierbare medizinische Geräte (AIMP) auf dem 
sogenannten „neuen Konzept“ aufgebaut. Dieses Kapitel erläutert den Grundgedanken 
hinter diesem Begriff sowie einige Umsetzungspunkte mit deren gesetzlichen Hintergrund. 
Die Erläuterungen dieses Kapitels unterstützen beim Verständnis des Aufbaus der 
Verordnungen bzw. der Richtlinien für MP. 
 
2.3.1 Begriff und Entstehung 
Das „neue Konzept“ für die Produktregulierung und das „Gesamtkonzept“ für die 
Konformitätsbewertung wurden 1985 entwickelt und ermöglichen maßgeblich die Umsetzung 
des freien Warenverkehrs in der Europäischen Union. Anders als im „alten Konzept“ welches 
detaillierte Bestimmungen (technische und administrative) enthielt, beschränken sich 
Produktvorschriften nach dem „neuen Konzept“ lediglich auf die wesentlichen Anforderungen 
(z.B. grundlegende Anforderungen/allgemeine Sicherheits-  und Leistungsanforderungen).10 
Wesentliche Anforderungen beziehen sich vor allem auf die Leistung und Sicherheit 
(Anwender und Umwelt) der Produkte, enthalten aber auch allgemeine Bestimmungen zur 
Bereitstellung von Informationen (Gebrauchsanweisung und Etikett). Die Form bzw. Art und 
Weise der Umsetzung wird hingegen in Normen geregelt, beispielsweise die 
Informationsbereitstellung auf den Produkten11.  
Die allgemeine Vorgehensweise des neuen Konzepts zielte vor allem auf die Schaffung einer 
Basis für freien Warenverkehr ab. Daher bildet die gegenseitige Anerkennung von Vorgaben 
ein zentrales Element dieses Konzepts. Die gegenseitige Anerkennung wurde erstmals 1976 
durch den „Cassis de Dijon“-Falla zum Thema, laut dessen Urteil Handelshemmnisse nur 
durch „zwingende Erfordernisse“ zulässig sind (z.B. Schutz der öffentlichen Gesundheit).12 
Der Europäische Gerichtshof (EuGH) hat im „Cassis de Dijon“-Fall diese nicht festgestellt 
und somit ein Fundament für gegenseitige Angerkennung und freien Warenverkehr 
geschaffen, welches sich in den Grundsätzen des neuen Konzepts wiederfindet: 
                                                
10 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 7. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
11 DIN EN ISO 15223-1:2017-04, Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, 
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 15223-1:2016, korrigierte Fassung 
2017-03) 
a „Cassis de Dijon“-Fall: Verbot des Verkaufes des aus Frankreich importierten Johannisbeer-Likörs (Cassis de Dijon) durch die 
Bundesmonopolverwaltung für Branntwein, da der Alkoholgehalt unter den geforderten 32 Vol.-% für Liköre lag. 
12 EuGH Urteil vom 20.02.1979 - Rechtssache 120/78; Rewe-Zentral-AG gegen Bundesmonopolverwaltung für Branntwein. 
Online verfügbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:61978CJ0120&from=DE, zuletzt geprüft 
am 07.01.2016 
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Beschränkung der Rechtsvorschriften auf die wesentlichen Anforderungen und zusätzliche 
Festlegungen von technischen Spezifikationen in harmonisierten Normen.13  
 
2.3.2 Normen 
Normen sind ein wesentliches Element des neuen Konzeptes sowie des Gesamtkonzeptes. 
Der Begriff „Norm“ wird in der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 wie folgt definiert:14 
„eine von einer anerkannten Normungsorganisation angenommene technische Spezifikation zur 
wiederholten oder ständigen Anwendung, deren Einhaltung nicht zwingend ist und die unter eine 
der nachstehenden Kategorien fällt: 
a) „internationale Norm“: eine Norm, die von einer internationalen Normungsorganisation 
angenommen wurde; 
b) „europäische Norm“: eine Norm, die von einer europäischen Normungsorganisation 
angenommen wurde; 
c) „harmonisierte Norm“: eine europäische Norm, die auf der Grundlage eines Auftrags der 
Kommission zur Durchführung von Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union angenommen 
wurde; 
d) „nationale Norm“: eine Norm, die von einer nationalen Normungsorganisation angenommen 
wurde“ 
 
Zu den internationalen Normungsorganisationen zählen die internationale Organisation für 
Normung (ISO), die internationale elektrotechnische Kommission (IEC) und die internationale 
Fernmeldeunion (ITU). Europäische Normungsorganisation sind das europäische Komitee 
für Normung (CEN), das europäische Komitee für elektrotechnische Normung (Cenelec) und 
das europäische Institut für Telekommunikationsnormen (ETSI). 
In obiger Definition wird eingangs bereits darauf hingewiesen, dass die Einhaltung von 
beschriebenen technischen Spezifikationen auf freiwilliger Basis beruht. Greift der Hersteller 
jedoch auf andere Standards zurück obliegt der Nachweis auf Einhaltung der grundlegenden 
Anforderungen (Konformität) beim Hersteller. Bei der Anwendung von harmonisierten 
Normen, welche im Amtsblatt (ABl.) der Europäischen Union veröffentlicht worden sind15, 
kann von der Übereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen ausgegangen werden 
– einen Ersatz für Risikoanalysen bieten sie jedoch nicht.16 
                                                
13 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 8. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
14 VO (EU) Nr. 1025/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABl. L 316 vom 14.11.2012, S. 
12-32); Artikel 2 
15 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 
82-128), Artikel R8 
16 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 38. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
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Gemäß dem Grundgedanken des neuen Konzepts, ist es notwendig Konsens auf dem 
Gebiet der Normung in den MS zu schaffen und aufrecht zu erhalten. Hierzu wurden die 
bereits erwähnten harmonisierten Normen eingeführt. Eine genauere Begriffserklärung für 
„harmonisierte Norm“ findet sich in Verordnung (EG) Nr. 765/2008:17 
„Norm, die von einem der in Anhang I der Richtlinie 98/34/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 22. Juni 1998 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und 
technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft 
anerkannten europäischen Normungsgremien auf der Grundlage eines Ersuchens der Kommission 
nach Artikel 6 jener Richtlinie erstellt wurde“ 
 
Grundlage für harmonisierte Normen stellen meist bereits bestehende nationale oder 
internationale Normen dar. Zusätzlich entstehen durch europäische 
Normungsorganisationen nach Auftrag der EK unter Mitwirkung verschiedener 
Interessensträgern (z.B. Klein- und Mittelbetriebe (KMU)) auch neue harmonisierte Normen. 
Diese werden von der EK und den europäischen Normungsorganisationen auf 
Übereinstimmung mit dem ursprünglichen Auftrag geprüft. Durch die offizielle 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union wird bestätigt, dass diese Norm den 
Anforderungen genügt (Konformitätsvermutung18).19 Nationale Normen, welche im 
Widerspruch zu harmonisierten Normen stehen sind „innerhalb einer angemessenen Frist“20 
zurückzuziehen, wenn harmonisierte Normen für dieses Thema zur Verfügung stehen. 
Hierfür sind die entsprechenden harmonisierten Normen als nationale Norm umzusetzen.21  
Normen spielen für die Produktgestaltung sowie -vermarktung eine bedeutsame Rolle. Dem 
Anwender stehen eine Vielzahl von horizontalen (betreffen eine breite Sparte an Produkten) 
und vertikalen Normen (bestimmte Produkte/Produktgruppen betreffend) käuflich zur 
Verfügung. Auf deren Bedeutung für MP wird im Kapitel 5.3 nochmals genauer eingegangen.  
 
                                                
17 VO (EG) Nr. 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 30-47), 
Artikel 2 
18 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 46. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
19 VO (EU) Nr. 1025/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABl. L 316 vom 14.11.2012, S. 
12-32); Artikel 10 
20 VO (EU) Nr. 1025/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABl. L 316 vom 14.11.2012, S. 
12-32), Artikel 3 
21 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 39. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
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2.3.3 Konformitätsbewertung 
Der Begriff „Konformitätsbewertung“ wird im Beschluss Nr. 768/2008/EG wie folgt definiert:22 
„das Verfahren zur Bewertung, ob spezifische Anforderungen an ein Produkt, ein Verfahren, eine 
Dienstleistung, ein System, eine Person oder eine Stelle erfüllt worden sind“ 
 
Im Zuge des Konformitätsbewertungsverfahrens erbringt also der Hersteller eines Produktes 
den notwendigen Nachweis, dass die grundlegenden Anforderungen der anzuwendenden 
Richtlinie/Verordnung eingehalten werden. Dieser Nachweis erfolgt meist, wie beschrieben 
durch Anwendung von harmonisierten Normen (siehe Kapitel 2.3.2). Grundsätzlich ist das 
Ziel dieses Verfahrens die EG-Konformitätserklärung und die CE-Kennzeichnung (siehe 
Kapitel 2.3.4). 
Die allgemeine Vorgehensweise des Konformitätsbewertungsverfahrens wurde im Beschluss 
Nr. 768/2008/EG dargelegt. Dieses gliedert sich in unterschiedliche Module, welche im 
Anhang II des genannten Beschlusses beschrieben sind. Die Auswahl des geeigneten bzw. 
der geeigneten Module für die Konformitätsbewertung eines Produktes hängt nicht zuletzt 
von der Produktart und den damit verbundenen Risiken ab. So ist beispielsweise für 
Produkte, welche mit hohem Risiko für Umwelt oder Anwender verbunden sind, die 
Beteiligung einer benannten Stelle notwendig. 23  Die unterschiedlichen Möglichkeiten zur 
Bewertung der Konformität von MP werden im Kapitel 3.2.3 genauer beschrieben. 
 
2.3.4 CE-Kennzeichnung  
Der Begriff „CE-Kennzeichnung“ wird im Beschluss Nr. 768/2008/EG wie folgt definiert:24 
„Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklärt, dass das Produkt den geltenden Anforderungen 
genügt, die in den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft über ihre Anbringung 
festgelegt sind“ 
 
Mit der CE-Kennzeichnung wird sowohl Verbrauchern als auch Behörden die Konformität 
des Produktes mit den grundlegenden Anforderungen sichtbar angezeigt. Es darf nur auf 
Produkten angebracht werden, welche nach Rechtsvorschriften gefertigt wurden, die auch 
                                                
22 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 
82-128), Artikel R1 
23 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 
82-128), Artikel 4 
24 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 
82-128), Artikel R1 
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eine CE-Kennzeichnung erfordern (z.B. alle MP mit Ausnahme von Sonderanfertigungen25). 
Die CE-Kennzeichnung ist, wenn möglich, direkt am Produkt sichtbar angebracht und sollte 
die einzige Konformitätskennzeichnung sein, welche in Verbindung mit den grundlegenden 
Anforderungen steht.26 In der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ist auch das Schriftbild sowie 
die Mindesthöhe (5 mm) der Kennzeichnung geregelt – siehe Abbildung 2. Bei Beteiligung 
einer benannten Stelle im Konformitätsbewertungsverfahren ist deren Kennnummer nach 
dem Zeichen anzubringen.27 
 
Abbildung 2: Darstellung des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung28  
 
2.3.5 Benannte Stellen 
2.3.5.1 Allgemeines 
Benannte Stellen (auch: notifizierte Stellen oder Notified Bodies) werden auf Grundlage der 
Bestimmungen der jeweiligen Rechtsakte (z.B. der RL 93/42/EWG bzw. künftig der VO (EU) 
2017/745) von einem MS benannt und überwacht. Die Mindestanforderungen an benannte 
Stellen ist in den zugrundeliegenden Richtlinien beschrieben für die sie benannt sind. Auf der 
Website der EK sind alle benannten Stellen29 mit deren Kennnummern und Zuständigkeit 
veröffentlicht. Die Kennnummern bestehen aus einer vierstelligen Zahl (z.B. 0001) und 
stehen wie im Kapitel 2.3.4 beschrieben nach dem CE-Zeichen, sofern sie im 
Konformitätsbewertungsverfahren eingebunden waren. Der Hersteller kann selbst 
entscheiden welche benannte Stelle im In- oder Ausland er für sein 
Konformitätsbewertungsverfahren hinzuzieht.30  
 
                                                
25 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Artikel 17 
26 VO (EG) Nr. 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 30-47), 
Abs. 38 und Artikel 30 
27 Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 
82-128), Artikel R12 
28 VO (EG) Nr. 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13.08.2008, S. 30-47), 
Anhang II 
29 EK; Notified bodies Nando. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
30 BfArM; Die Aufgabe der "Benannten Stelle". Online verfügbar unter 
http://www.bfarm.de/DE/Buerger/Medizinprodukte/_node.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
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2.3.5.2 Spezielle Regelungen für benannte Stellen für Medizinprodukte 
Für benannte Stellen für MP gibt es unterschiedliche Bestimmungen, welche eingehalten 
werden müssen. Grundvoraussetzung für alle benannten Stellen ist die Erfüllung der 
Mindestanforderungen der zugrundeliegenden RL (z.B. Anhang XI der RL 93/42/EWG31 bzw. 
Anhang VII der VO (EU) 2017/74532) sowie ggf. weitere nationale Regelungen welche aus 
der Auslegung von EU RL resultieren (z.B. Gesetz über Medizinprodukte in Deutschland33). 
Eine Hilfestellung zur Umsetzung der Vorgaben der RL für MP und AIMP liefert eine Leitlinie 
(MEDDEV) der EK. In diesem Dokument werden die einzelnen Vorgaben der EU RL 
aufgerollt und zu jedem Punkt Stellung bezogen. Vor allem die Ausbildung der Mitarbeiter 
von benannten Stellen sowie Anforderungen an Anlagen zur Testdurchführung werden hier 
konkretisiert.34 
Im Bereich der MP gab es 2013 – nicht zuletzt als Folge des PIP-Skandals (siehe Kapitel 
3.3.1) umfangreiche Änderungen, welche sich stark auf die Arbeitsabläufe von, sowohl 
benannten Stellen, als auch den benennenden Behörden auswirkten. Mit der 
Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013, wurde die Benennung und Beaufsichtigung 
der benannten Stellen neu geregelt und die Empfehlung 2013/473/EU enthält Angaben zur 
Durchführung von Audits und Bewertungen von benannten Stellen im Bereich der MP. Auf 
diese beiden Vorgaben wird im Kapitel 3.3.2 genauer eingegangen.  
 
  
                                                
31 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Anhang XI 
32 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang VII 
33 Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBl. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 
16 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBl. I S. 3191) geändert worden ist 
34 EK; MEDDEV 2.10-2 Rev. 01, Designation and monitoring of notified bodies within the framework of EC directives on medical 
devices, 04/2001 
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3 Vertikale Gesetzgebung für Medizinprodukte 
3.1 EU-Richtlinien für Medizinprodukte  
Lange Zeit gab es für MP keine klaren Regelungen. Vor Inkrafttreten der EU-RL für MP 
wurden diese in unterschiedlichen Gesetzen (z.B. dem Arzneimittelgesetz) auf nationaler 
bzw. europäischer Ebene geregelt. Hierbei ergaben sich für diese Produktgruppe 
unterschiedliche rechtliche Verpflichtungen.35 Einheitliche Regelungen für MP in der EU gibt 
es seit Veröffentlichung der Richtlinien für AIMP (1990), MP (1993) und IVD (1998), welche 
auf dem Grundsatz der Neuen Konzeption aufbauen. 
Wesentliche Ziele der RL für MP, IVD und AIMP waren die Verbesserung des Schutzniveaus 
für Anwender, Patienten und Dritter, sowie die Schaffung von einheitlichen Regelungen.36 
Die RL definieren Anforderungen an die Auslegung sowie die Herstellung der jeweiligen MP. 
Diese werden in den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien ausgewiesen. Die RL 
93/42/EWG gibt hierbei die Rahmenbedingungen für allgemeine MP vor, welche nicht unter 
die Definitionen der RL für IVD und AIMP fallen.  
Eine Übersicht der Richtlinien und deren Regelungsumfang kann Tabelle 2 entnommen 
werden.  
Tabelle 2: Übersicht der Richtlinien und Arten von Medizinprodukten  
Richtlinie 90/358/EWG37 93/42/EWG38 98/79/EG39 
Gegenstand AIMP MP (allgemein) IVD 
Umfang* 17 Artikel 
9 Anhänge 
23 Artikel 
12 Anhänge 
24 Artikel 
10 Anhänge 
Klassen Keine 
Klassifizierung  
Anhang IX:  
Klasse I, IIa, IIb und III 
Anhang II: 
Liste A und Liste B 
IVD zur Eigenanwendung 
Allgemeine IVD 
                                                
35 E. Deutsch, A. Spickhoff: Medizinrecht - Arztrecht, Arzneimittelrecht und Medizinprodukterecht. Springer, 2014 (ISBN: 
9783642381492), S. 671 
36 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65) 
37 RL 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 (ABl. L 189 vom 20.07.1990, S. 1-39) 
38 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65) 
39 RL 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 07.12.1998, S. 1-46) 
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Richtlinie 90/358/EWG37 93/42/EWG38 98/79/EG39 
Beispiele Herzschrittmacher Kl. I: Pflaster 
Kl. IIa: Zahnkronen 
Kl. IIb: Dialysator 
Kl. III: Stent 
Liste A: Reagenzien zur 
Bestimmung von Markern von 
HIV-Infektionen 
Liste B: Reagenzien zum 
Nachweis des Tumormarkers 
PSA 
IVD zur Eigenanwendung: 
Schwangerschaftstest  
Allgemeine IVD: Messgeräte, 
die vom Fachpersonal genutzt 
werden (z.B. Blutzucker/-
druck)  
* jeweils letzte konsolidierte Fassung: AIMP: 11.10.2007; MP: 11.01.2007; IVD: 11.01.2012 
 
3.2 Rechtliche Grundlagen und Inhalt der Richtlinien für MP/AIMP/IVD 
3.2.1 Begriffsbestimmungen 
Grundsätzlich beschreibt der Begriff „Medizinprodukt“ eine sehr heterogene Produktgruppe. 
Diese reicht von Pflastern über Testsubstanzen zur Bestimmung von z.B. Blutgruppen bis 
hin zu komplexen Apparaturen wie Röntgengeräten oder Herzschrittmachern. Die 
Definitionen lt. MP-RL für MP, AIMP und IVD sind unter Kapitel 3.4.2.2 angeführt.  
Darüber hinaus können MP auch mit einem AM kombiniert sein (Kombinationsprodukte). 
Diese Produkte könnten damit sowohl unter das Arzneimittelgesetz (AMG) (RL 65/65/EWG), 
als auch unter die jeweilige MP-RL fallen. Der bestimmungsgemäße Gebrauch des 
Produktes gibt bei der Einschätzung welches Verfahren anzuwenden ist den Ausschlag:  
Ein Produkt, das eine feste Einheit zwischen MP und AM darstellt, welche nicht 
wiederverwendbar ist und nur zur Verwendung in dieser Kombination bestimmt ist (z.B. 
gefüllte Einwegspritzen) wird nach den Anforderungen des AMG in Verkehr gebracht. MP, 
welche ein AM als zusätzliche Komponente enthalten (z.B. ein mit Heparin beschichteter 
Katheter) werden durch die jeweilige MP-RL in Verkehr gebracht und ab Mitte 2020 durch 
die MP-VO. Zusätzlich müssen Prüfungen auf Sicherheit, Qualität und Eignung der Stoffe 
erfolgen – die jeweiligen grundlegenden Anforderungen gelten.40 
 
                                                
40 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65) 
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3.2.2 Klassifizierung von Medizinprodukten 
Jede der drei genannten RL beinhaltet Vorgaben für das Inverkehrbringen der jeweiligen MP. 
Trotz Unterteilung in drei RL sind Untergruppen aufgrund des unterschiedlichen Risikos der 
einzelnen MP (MP allgemein und IVD) erforderlich. AIMP werden nicht weiter klassifiziert. Im 
Vergleich zu MP nach 93/42/EWG bezüglich der Konformitätsbewertung kann man AIMP 
jedoch de facto zur Klasse III zählen. 
 
3.2.2.1 Medizinprodukte (allgemein) 
MP nach 93/42/EWG werden aufgrund ihres Risikos für den Patienten sowie Risiken in 
Verbindung mit deren Herstellung und Anwendung in vier Klassen unterteilt. Hierfür gibt die 
RL Klassifizierungsregeln vor. Die insgesamt 18 Regeln beruhen auf der jeweiligen 
Zweckbestimmung des MP und umfassen die Dauer der Anwendung, die Invasivität des MP 
(z.B. durch chirurgisch geschaffene Körperöffnungen) und die Unterteilung in aktive und 
nicht aktive MP. Das mit dem MP verbundene Risiko und somit auch der Aufwand für die 
Konformitätsbestimmung steigt mit jeder Risikoklasse; d.h. Klasse I MP sind mit dem 
geringsten Risiko verbunden und Klasse III Produkte mit dem höchsten.41  Sollten MP nicht 
eindeutig einer Gruppe zugeordnet werden können, wird die zuständige Behörde zur 
Entscheidung hinzugezogen.42  
 
3.2.2.2 In-vitro-Diagnostika 
IVD nach 98/79/EG werden ebenfalls aufgrund ihres Risikos in zwei Hauptklassen unterteilt 
– Liste A und Liste B.43 Diese Listen enthalten IVD (Reagenzien inkl. Kalibrier- und 
Kontrollmaterialien) zur Bestimmung bzw. Nachweis von angeführten Markern, Blutgruppen, 
Infektionen oder Antikörpern. Zusätzlich unterscheidet die RL auch IVD zur Eigenanwendung 
von Laien (= „Produkt, das nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von 
Laien in der häuslichen Umgebung angewendet werden kann“)44– aus dieser Gruppe sind 
die in Anhang II gelisteten IVD zur Eigenanwendung jedoch ausgenommen. Alle anderen 
IVD gehören zu den „allgemeinen IVD“, jedoch wird dieser Begriff von der Richtlinie nicht 
verwendet. Ein spezieller Begriff für diese Gruppe existiert daher nicht. 
 
                                                
41 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Anhang IX 
42 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Artikel 9, Absatz 2 
43 RL 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 07.12.1998, S. 1-46), 
Anhang II 
44 RL 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 07.12.1998, S. 1-46), 
Artikel 1, Absatz 3 
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3.2.3 Konformitätsbewertung 
Das Konformitätsbewertungsverfahren bezeichnet im Grunde genommen das 
Zulassungsverfahren und ist zentraler Bestandteil für die CE-Kennzeichnung. Der Hersteller 
muss nachweisen, dass die grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Richtlinie(n) 
für ein Produkt erfüllt werden. Wie in Kapitel 2.3 beschrieben, trägt diese Vorgehensweise zu 
mehr Freiraum für den Hersteller bei. Die RL für MP stellen dem Hersteller je nach Produkt 
und Klassifizierung bzw. Listung verschiedene Möglichkeiten (Module) zur Bewertung der 
Konformität bzw. der Erfüllung der grundlegenden Anforderungen bereit. Das Hinzuziehen 
einer benannten Stelle für dieses Verfahren ist für viele MP nicht zwingend erforderlich und 
kommt auf das jeweilige Risiko für den Patienten/Anwender des Medizinproduktes an. Für 
Produkte mit hohem Risiko steigt auch die Überwachung durch die benannte Stelle. Für die 
Konformitätsbewertung von AIMP ist in jedem Falle eine benannte Stelle hinzuzuziehen 
(Hochrisikoprodukte). Eine Übersicht der Konformitätsbewertungsverfahren ist in 
nachfolgender Tabelle enthalten. 
Tabelle 3: Übersicht der Konformitätsbewertungsverfahren nach den Richtlinien für Medizinprodukte/AIMP/IVD 
Produkt/Klasse Konformitätsbewertungsverfahren 
benannte 
Stelle 
MP nach 93/42/EWG 45 
Klasse III  EG-Konformitätserklärung (vollständiges 
Qualitätssicherungssystem) gem. Anhang II 
erforderlich 
oder 
EG-Baumusterprüfung gem. Anhang III in Verbindung 
mit  
- EG-Prüfung gem. Anhang IV oder 
- EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung 
Produktion) gem. Anhang V 
erforderlich 
Klasse IIa  EG-Konformitätserklärung gemäß Anhang VII in 
Verbindung mit 
- EG-Prüfung gem. Anhang IV oder 
- EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung 
Produktion) gem. Anhang V oder 
- EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung 
erforderlich 
oder 
EG-Konformitätserklärung (vollständiges 
Qualitätssicherungssystem) gemäß Anhang II ohne 
Abschnitt 4  
erforderlich 
                                                
45 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Artikel 11 
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Produkt/Klasse Konformitätsbewertungsverfahren 
benannte 
Stelle 
Klasse IIb  EG-Konformitätserklärung (vollständiges 
Qualitätssicherungssystem) gem. Anhang II ohne 
Abschnitt 4  
erforderlich 
oder 
EG-Baumusterprüfung gem. Anhang III in Verbindung 
mit  
- EG-Prüfung gem. Anhang IV oder 
- EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung 
Produktion) gem. Anhang V oder 
- EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung 
Produkt) gem. Anhang VI 
erforderlich 
Klasse I  Anhang VII (EG-Konformitätserklärung) nicht 
erforderlich* 
Sonderanfertigungen Anhang VIII (Erklärung zu Produkten für besondere 
Zwecke) 
nicht 
erforderlich 
Produkte für klinische 
Prüfungen 
Artikel 15 (Anhang VIII/Anhang X) nicht 
erforderlich 
IVD nach 98/79/EG 46 
Allgemein Anhang III (EG-Konformitätserklärung) nicht 
erforderlich 
Produkte zur 
Eigenanwendung  
Anhang III Nummer 6 (Antrag auf Prüfung der 
Auslegung – benannte Stelle) 
erforderlich 
oder 
Verfahren gem. Absatz 2 oder Absatz 3 (→ Liste A/B) erforderlich 
Produkte in Liste A  
(Anhang II)  
EG-Konformitätserklärung gem. Anhang IV 
(vollständiges Qualitätssicherungssystem) 
erforderlich 
oder 
EG-Baumusterprüfung gemäß Anhang V (EG 
Baumusterprüfung) in Verbindung mit dem Verfahren 
der EG-Konformitätserklärung gem. Anhang VII 
(Qualitätssicherung Produktion) 
erforderlich 
Produkte in Liste B  
(Anhang II)  
EG-Konformitätserklärung gem. Anhang IV 
(vollständiges Qualitätssicherungssystem) 
erforderlich 
oder 
                                                
46 RL 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 07.12.1998, S. 1-46), 
Artikel 9 
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Produkt/Klasse Konformitätsbewertungsverfahren 
benannte 
Stelle 
Verfahren der EG-Baumusterprüfung gem. Anhang V in 
Verbindung mit  
- EG-Prüfung gem. Anhang VI oder  
- EG-Konformitätserklärung gem. Anhang VII 
(Qualitätssicherung Produktion) 
erforderlich 
Produkte für 
Leistungsbewertungszwecke  
Erklärung gem. Anhang VIII  nicht 
erforderlich 
AIMP nach 90/385/EWG 47  
Allgemein  EG-Konformitätserklärung gem. Anhang 2  erforderlich 
oder 
EG-Baumusterprüfung gem. Anhang 3  
in Verbindung mit 
- EG-Prüfung gem. Anhang 4 oder  
- EG-Erklärung zur Übereinstimmung mit dem 
Baumuster gem. Anhang 5 
erforderlich 
Sonderanfertigungen Erklärung gem. Anhang 6  nicht 
erforderlich 
Geräte für klinische 
Prüfungen 
Artikel 10 nicht 
erforderlich 
* für sterile Produkte bzw. Produkte mit Messfunktion erforderlich 
Von den genannten Verfahren überwiegt nach einer Umfrage des Team NB unter 22 
benannten Stellen, das Vorgehen nach Anhang II (50 %), bei IVD nach Anhang IV (72 %) 
und bei AIMP nach Anhang 2 (85 %).48  
 
3.2.4 Änderungen in den Richtlinien für Medizinprodukte 
Die drei RL wurden mehrmals formal und inhaltlich angepasst. Dies beinhaltete auch die 
Aufnahme der jeweils anderen RL nach deren Veröffentlichung. Insgesamt gab es in der RL 
für AIMP vier, für IVD drei und für MP fünf Änderungen.49 Neben allgemeinen Anpassungen 
wurden auch einige Änderungsrichtlinien und -verordnungen, als Reaktion auf bisherige 
Erfahrungen mit den Gesetzen erlassen um etwaige Lücken zu schließen. Diese betrafen 
beispielsweise Reklassifizierungen von Gelenkersatzteilen für Hüfte, Knie und Schulter50 
                                                
47 RL 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 (ABl. L 189 vom 20.07.1990, S. 1-39), Artikel 9 
48 Team NB; Powerpoint Präsentation: Medical Device Survey 2015; Data from 22 NBs, 10.05.2016. Online verfügbar unter 
http://www.team-nb.org/documents-2016/, zuletzt geprüft am 21.11.2016, Folien 5-7 
49 EK; Medical Devices - Regulatory Framework. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/regulatory-framework/index_en.htm, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
50 RL 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 (ABl. L 210 vom 12.08.2005, S. 41-43), Artikel 1 
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sowie Brustimplantaten51 von Klasse IIb in Klasse III und die Anpassung der Liste A von IVD 
mit der Aufnahme von Tests der Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit.52 Lücken in den 
Richtlinien wurden bereits 2002 von der Expertengruppe für Medizinprodukte aufgedeckt und 
2003 von der EK an den Rat und das EP weitergeleitet.53 Die EK kam damals zu dem 
Schluss, dass die drei RL an sich geeignete Rahmenbedingungen, vor allem im Hinblick auf 
die Sicherheit und die technische Entwicklung bieten. Unter anderem sah man schon damals 
Raum für Verbesserungen bei der Überwachung und Beauftragung von benannten Stellen 
sowie mangelnde Transparenz, vor allem bezüglich der Umsetzung der RL in den MS.54 
Viele dieser aufgedeckten Lücken wurden von der Änderungsrichtlinie 2007/47/EG 
adressiert, welche ab 31.03.2010 anzuwenden waren.55 
Tabelle 4 enthält eine Gegenüberstellung der Änderungen in den Richtlinien für MP, AIMP 
und IVD. 
Tabelle 4: Überblick der Änderungen in den Richtlinien für Medizinprodukte bis 2011 
Änderungsrichtlinie, -verordnung Änderungen 
RL für AIMP 90/385/EWG 
RL 93/42/EWG; 14.6.1993 - Anpassungen nach Veröffentlichung der RL für MP: 
Nähere Ausführungen zur Konformitätsbewertung mit 
benannten Stellen 
RL 93/68/EWG; 22.07.1993 - Einführung des Begriffes „CE-Kennzeichnung“ (davor: 
„EG-Zeichen“) 
VO (EG) Nr. 1882/2003; 29.9.2003 - Anpassungen der Bestimmungen über Ausschüsse 
zur Unterstützung der EK  
RL 2007/47/EG; 5.9.2007 - Reklassifizierung (z.B. Derivat aus menschl. But) 
- Zusätzliche, geänderte grundlegende Anforderungen 
(z.B. Regelungen zu Software) 
- Erweiterte Anforderungen an die technische 
Dokumentation (z.B. Verwendung von tierischem 
Gewebe) 
- Höchstens ein EU-Bevollmächtigter pro MP  
- Prüfung der TD durch benannte Stelle 
- Anforderungen und Umgang mit klinischen Daten 
- Wiederaufbereitung von MP 
                                                
51 RL 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 (ABl. L 028 vom 04.02.2003, S. 43-44), Artikel 1 
52 RL 2011/100/EU der Kommission vom 20. Dezember 2011 (ABl. L 341 vom 22.12.2011, S. 50-51) 
53 Kommission der Europäischen Gemeinschaften; Mitteilung der Kommission an den Rat und das Europäische Parlament über 
Medizinprodukte (KOM(2003) 386); 02.07.2003, S. 4. Online verfügbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52003DC0386&from=DE, zuletzt geprüft am 27.07.2016 
54 Kommission der Europäischen Gemeinschaften; Mitteilung der Kommission an den Rat und das Europäische Parlament über 
Medizinprodukte (KOM(2003) 386); 02.07.2003, S. 26. Online verfügbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52003DC0386&from=DE, zuletzt geprüft am 27.07.2016 
55 RL 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 (ABl. L 247 vom 21.09.2007, S. 21-
55), Artikel 4 
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Änderungsrichtlinie, -verordnung Änderungen 
RL für MP 93/42/EWG 
RL 98/79/EG; 27.10.1998 Aufnahme der Definition für IVD 
RL 2000/70/EG; 16.11.2000 Ausdehnung des Geltungsbereiches auf Medizinprodukte, 
die als Bestandteil Derivate aus menschlichem Blut oder 
Blutplasma enthalten. 
RL 2001/104/EG; 7.12.2001 Weitere Erläuterungen zu Derivaten aus menschlichem 
Blut oder Blutplasma 
VO (EG) Nr. 1882/2003; 29.9.2003 Anpassungen der Bestimmungen über Ausschüsse zur 
Unterstützung der EK 
RL 2007/47/EG; 5.9.2007 siehe oben 
RL für IVD 98/79/EG 
VO (EG) Nr. 1882/2003; 29.9.2003 Anpassungen der Bestimmungen über Ausschüsse zur 
Unterstützung der EK 
VO (EG) Nr. 596/2009; 18.6.2009 Änderung der Bedingungen für Anpassungen der RL 
(Ausschüsse) 
RL 2011/100/EU; 20.12.2011 Aufnahme von Tests zum Nachweis der „Variante der 
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit“ (vCJK) in die Liste A des 
Anhangs II 
 
3.3 Entstehung der EU-Verordnungen für Medizinprodukte und in-
vitro-Diagnostika 
3.3.1 Hintergründe zur Änderung des Rechtsrahmens 
Ab 2008 wurde ein neuer Rechtsrahmen für MP in der EK diskutiert – 2012 wurden die 
ersten Entwürfe für die neuen Rechtsrahmen veröffentlicht.56 
Die Grenzen der bestehenden Richtlinien offenbarten sich in erster Linie durch diverse 
Probleme mit Implantaten wie beispielsweise Metall-Metall Hüftprothesen. Mechanisch-
korrosiver Abrieb in diesen Prothesen führte zu erhöhten Konzentrationen von Kobalt- und 
Chrom-Ionen im Gewebe. Der Hersteller DePuy hat betroffene Produkte 2010 
zurückgerufen.57, 58 Vorangetrieben wurde die Änderung des Rechtsrahmens in erster Linie 
                                                
56 EK; Medical Devices - Revisions of Medical Device Directives. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/revision_en, zuletzt geprüft am 26.07.2016 
57 H. A. Rüdiger: Die Problematik von Metall-Metall- Gleitpaarungen in der Hüftprothetik; Schweizerische Zeitschrift für 
Sportmedizin und Sporttraumatologie 61 (2), 39–42, 2013 
58 DePuy; DePuy ASR™ Hip Recall Guide. Online verfügbar unter http://www.depuysynthes.com/asrrecall/, zuletzt geprüft am 
03.04.2017 
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jedoch durch die Offenlegung einer der größten Medizinprodukteskandale mit etwa 400 000 
betroffenen Personen in 65 Ländern59, 60 – dem „PIP-Skandal“.  
 
3.3.1.1 Verlauf des PIP-Skandals 
Poly Implant Prothèse (PIP) wurde 1991 von Jean-Claude Mas gegründet und entwickelte 
sich zum drittgrößten Hersteller von Silikon-Brustimplantaten. Das in La Seyne-sur-Mer 
(Frankreich) ansässige Unternehmen vertrieb seine Waren international unter eigenem 
Namen (PIP – Titanium), belieferte aber auch andere Unternehmen, wie Rofil (M-Implants) 
und GfE Medizintechnik GmbH (TiBreeze).61 PIP versuchte 2000 auch Implantate gefüllt mit 
Kochsalzlösung auf den US-Amerikanischen Markt zu bringen, scheiterte jedoch an den 
Vorgaben der FDA. Diese stellte nach einem Audit vor Ort elf Abweichungen der guten 
Herstellpraxis fest und übermittelte einen „Warning Letter“.62 Implantate von PIP, welche mit 
Hydrogel gefüllte waren, wurden aufgrund mangelnder Sicherheitsdaten durch PIP im Jahr 
2000 freiwillig vom Markt genommen, nachdem die Missstände durch die Britische 
Gesundheitsbehörde aufgezeigt wurden.63  
Aus Vigilanzdaten wurde bereits ab 2003 vom Britischen Gesundheitsamt (MHRA) eine 
erhöhte Anzahl an Rissen in PIP Silikon-Brustimplantaten untersucht.64 2009 rückte die 
auffällig hohe Ausfallrate der Implantate auch in den Fokus der französischen 
Gesundheitsagentur. Nach vergeblichen Versuchen mit PIP nach Ursachen für diese 
Ausfälle zu suchen, führte die Agentur im März 2010 eine unangekündigte Inspektion am 
Betriebsgelände von PIP durch.65 Dabei entdeckte diese, dass PIP nicht das von der 
benannten Stelle genehmigte medizinische Silikon verwendete, sondern Industriesilikon. Die 
Agentur setzte daraufhin den Verkauf von PIP-Silikonimplantaten aus und PIP meldete im 
                                                
59 Choosing a Breast Implant; Background and History of Poly Implant Prothèse (PIP). Online verfügbar unter 
http://www.choosingabreastimplant.co.uk/background-and-history-of-poly-implant-prothese-pip/, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
60 EK; Pressemitteilung - Medizinprodukte: Europäische Kommission gibt weitere wissenschaftliche Studien in Auftrag und zieht 
erste Lehren aus der jüngsten Betrugsaffäre um Brustimplantate, 02.02.2012. Online verfügbar unter 
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-12-96_de.htm, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
61 BfArM; Brustimplantate "PIP" und "Rofil": Risiken, Informationen, Empfehlungen. Online verfügbar unter 
http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/risikoerfassung/empfehlungen/PIP/_node.html, zuletzt geprüft am 03.03.2016 
62 FDA; Warning Letter to Mr. Jean-Claude Mas, 22.06.2000. Online verfügbar unter 
http://www.abc.net.au/cm/lb/3810346/data/fda-warning-letter-to-pip-in-2000-data.pdf, zuletzt geprüft am 05.03.2016 
63 Department of Health - UK; Poly Implant Prothèse (PIP) silicone breast implants - Review of the actions of the Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) and Department of Health, 05/2012, S. 7. Online verfügbar unter 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/216537/dh_134043.pdf, zuletzt geprüft am 
02.03.2016 
64 Department of Health - UK; Poly Implant Prothèse (PIP) silicone breast implants - Review of the actions of the Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) and Department of Health, 05/2012, S. 22. Online verfügbar unter 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/216537/dh_134043.pdf, zuletzt geprüft am 
02.03.2016 
65 Department of Health - UK; Poly Implant Prothèse (PIP) silicone breast implants - Review of the actions of the Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) and Department of Health, 05/2012, S. 22. Online verfügbar unter 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/216537/dh_134043.pdf, zuletzt geprüft am 
02.03.2016 
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gleichen Monat Konkurs an.66 Die Verwendung von billigerem Industriesilikon anstatt des 
Silikons für medizinische Zwecke hat dem Unternehmen etwa 1,2 Millionen Euro pro Jahr 
erspart.67 Die Umstellung vom zugelassenen medizinischen Silikon auf Industriesilikon 
erfolgte 2001. Für dieses betrügerische Vorgehen wurde Jean-Claude Mas zu einer 
Geldstrafe von 75.000 € sowie vier Jahren Haft verurteilt, welche vom Berufungsgericht im 
Mai 2016 bestätigt wurde.68  
Die Wahrscheinlichkeit, dass PIP Brustimplantate zehn Jahre nach deren Implantation 
reißen liegt etwa bei 25 bis 30 %, im Vergleich zu 2 bis 15 % bei Implantaten anderer 
Hersteller.69 Ersten Meldungen zufolge ist die Qualität des verwendeten Silikons von Charge 
zu Charge unterschiedlich und somit auch die Wahrscheinlichkeit eines Risses nicht bei 
jedem Produkt gleich hoch. Zudem stand das Material im Verdacht genotoxische 
Eigenschaften zu besitzen.70 Dies konnte allerdings in späteren Studien nicht bestätigt 
werden.71 Das verwendete Silikon enthält jedoch einen höheren Anteil der zyklischen 
Siloxane D4 (Octamethylcyclotetrasiloxan), D5 (Decamethylcyclopentasiloxan) und D6 
(Dodecamethylcyclohexasiloxan).72 Zyklische Silioxane befinden sich auch in vielen 
Kosmetikprodukten und stehen im Verdacht toxische (D4), bioakumulative und persistente 
Eigenschaften (D4 und D5) zu besitzen. Für D4 und D5 wurde 2015 ein Antrag von 
Großbritannien für ein Verbot unter REACH (Anhang XVII) in abwaschbaren 
Kosmetikprodukten eingebracht.73 Negative gesundheitliche Auswirkungen durch Risse der 
PIP Implantate können beispielsweise Lymphadenopathie (Schwellung der Lympfknoten) 
und Silikonome (Kotiges Gewebe um Silikonpartikel) sein – eine erhöhte Gefahr von Krebs 
und/oder Irritationen durch D4 und D5 können derzeit nicht nachgewiesen werden. 
Regelmäßige Untersuchungen werden für Personen mit PIP-Brustimplantaten empfohlen – 
eine vorsorgliche Entfernung von intakten PIP-Implantaten wird seitens des SCENIHR 
(Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks) jedoch nicht 
                                                
66 AFSSAPS; Topical Report - PIP Silicone Gel Pre-Filled Implants, 06/2011, S. 1. Online verfügbar unter 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/39acdab927235584ccfa340e4a9d3896.pdf, zuletzt geprüft am 
02.03.2016 
67 Reuters Editorial; The great French breast implants scandal, 02/2012. Online verfügbar unter 
http://graphics.thomsonreuters.com/specials/Implants.pdf, zuletzt geprüft am 02.03.2016 
68 Die Welt; Brustimplantate-Hersteller muss vier Jahre in Haft. Online verfügbar unter 
http://www.welt.de/wirtschaft/article154966804/Brustimplantate-Hersteller-muss-vier-Jahre-in-Haft.html, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
69 EK - SCENIHR; Opinion on: The safety of Poly Implants Prothèse (PIP) silicone breast implants - Update of the Opinion of 
February 2012 (ISBN: 978-92-79-30104-9), 12.05.2014 
70 AFSSAPS; Breast implants with silicone based gel filling from Poly Implant Prothèse Company: Update of tests results, 
14.04.2011. Online verfügbar unter 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a2a42a100397ef195ce58b25356e9208.pdf, zuletzt geprüft am 
03.03.2016 
71 EK - SCENIHR; Opinion on: The safety of Poly Implants Prothèse (PIP) silicone breast implants - Update of the Opinion of 
February 2012 (ISBN: 978-92-79-30104-9), 12.05.2014, S. 11 
72 EK - SCENIHR; Opinion on: The safety of Poly Implants Prothèse (PIP) silicone breast implants - Update of the Opinion of 
February 2012 (ISBN: 978-92-79-30104-9), 12.05.2014, S. 10 
73 Health and Safety Executive UK; Annex XV Restriction Report - Proposal for a Restriction, Version 1.1, Juni 2015 
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empfohlen.74 Einige Länder gehen dieser Empfehlung nicht nach und raten generell zur 
Entfernung der Implantate (z.B. Deutschland75).  
Alleine in Frankreich wurde die Zahl der Frauen, die Implantate von PIP zwischen 2001 und 
2010 erhalten haben, auf 30.000 geschätzt. 2011 wurde offiziell die Empfehlung zur 
Explantation an Frauen mit PIP Implantaten in Frankreich ausgesprochen. Von 2001 bis 
2012 wurden in Frankreich 14990 Implantate der Firma PIP wieder explantiert.76  
 
3.3.1.2 Vorwürfe gegen die zuständige benannte Stelle  
Infolge der Aufdeckung des PIP Skandals und der generellen Empfehlung der französischen 
Behörden die Implantate entfernen zu lassen, kam auch die zuständige benannte Stelle 
zunehmend ins Visier geschädigter Frauen sowie Krankenversicherungen.  
Seit deren Reklassifizierung im Jahre 200377 gehören Brustimplantate zur Klasse III (bis 
2003: Klasse IIb) – sind also Hochrisikoprodukte nach 93/42/EWG. Eine benannte Stelle ist 
somit für das Inverkehrbringen erforderlich. Im Falle von PIP Implantaten war die benannte 
Stelle der TÜV Rheinland, welche 1997 auch die Konformitätsbewertung nach Anhang II der 
RL 93/42/EWG (vollständiges Qualitätssicherungssystem) beaufsichtigte. Bei dem gewählten 
Verfahren nach Anhang II werden von der benannten Stelle keine Produktprüfungen (= 
Baumusterprüfungen) durchgeführt, sondern das Qualitätssicherungssystem samt 
Dokumentation überprüft gefolgt von regelmäßigen (angekündigten) Audits. Ermittlungen 
ergaben, dass PIP die benannte Stelle bewusst getäuscht und Unterlagen zur Verwendung 
des zugelassenen Rohstoffes sowie den Rohstoff selbst (medizinisches Silikon (NuSil)) bei 
Audits immer vor Ort hatte. Nachdem der Betrug von PIP aufgedeckt wurde, hat TÜV 
Rheinland die ausgestellten Zertifikate ausgesetzt. 78  
Eine derart betrügerische Vorgehensweise kann von benannten Stellen nur schwer 
identifiziert werden. Im Fall von PIP wurde die benannte Stelle jedoch bereits 2007 von der 
englischen Gesundheitsbehörde auf Unstimmigkeiten im Vigilanz-Reporting sowie 
Qualitätsprobleme von PIP Produkten aufmerksam gemacht. Beim folgenden 
Rezertifizierungsaudit durch den TÜV Rheinland wurde das Vigilanzsystem zwar überprüft, 
PIP konnte jedoch glaubhaft machen, dass es sich um einen Einzelfehler handle und der 
                                                
74 EK - SCENIHR; Opinion on: The safety of Poly Implants Prothèse (PIP) silicone breast implants - Update of the Opinion of 
February 2012 (ISBN: 978-92-79-30104-9), 12.05.2014, S. 11–12 
75 BfArM; Brustimplantate "PIP" und "Rofil": Risiken, Informationen, Empfehlungen. Online verfügbar unter 
http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/risikoerfassung/empfehlungen/PIP/_node.html, zuletzt geprüft am 03.03.2016 
76 ANSM; PIP Breast Implants - Situation update, 04/2013, S. 12. Online verfügbar unter 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/ea94f5f3532f4f831d6a923ef553a77e.pdf, zuletzt geprüft am 
05.03.2016 
77 RL 2003/21/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 (ABl. L 28 vom 04.02.2003, S. 43-44) 
78 TÜV Rheinland; Hintergrundinformation zur Tätigkeit von TÜV Rheinland im Zusammenhang mit Brustimplantaten von PIP. 
Online verfügbar unter http://www.tuv.com/de/deutschland/ueber_uns/presse/hintergrundinformation.html, zuletzt geprüft am 
03.03.2016 
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Prozess bereits unter Kontrolle sei.79 Einen Grund für unangekündigte Audits sah die 
benannte Stelle nicht. Nach Aufdeckung des Umfangs und gesundheitlicher bzw. 
medizinischer Konsequenzen der Betroffenen sowie finanzielle Auswirkungen wurden 
zahlreiche Klagen gegen den TÜV Rheinland eingebracht. Im November 2013 wurde die 
benannte Stelle zur Zahlung von Schadensersatz in Höhe von 3.000 € an betroffene Frauen 
verurteilt. Dieses wurde jedoch in zweiter Instanz widerrufen. Auch die Klagen von 
Krankenkassen, zum Beispiel der AOK, wurden zurückgewiesen.80 
 
3.3.2 Direkte Auswirkungen des PIP-Skandals auf die Gesetzgebung 
Die Auswirkungen auf die Gesetzgebung infolge des PIP-Skandals betrafen einerseits die 
Revision des Medizinproduktegesetzes und andererseits die Arbeitsweise der benannten 
Stellen. Der PIP-Skandal deckte einige Missstände bei benannten Stellen auf, wie 
unterschiedliche Herangehensweisen bzw. Genauigkeit bei den Kontrollen. Daraus 
resultierte die Forderung nach einem einheitlichen Standard bei der Arbeitsweise sowie der 
Benennung von benannten Stellen. Diese beiden Aspekte wurden unabhängig von der 
Revision des Medizinprodukte-Rechtsrahmens beschlossen. Die Auswirkungen des PIP 
Skandals bezüglich der Gesetzgebung von MP betreffen demnach folgende Bereiche: 
a) Revision des Medizinproduktegesetzes 
Als Reaktion der Europäischen Kommission auf den PIP-Skandal wurde die 2008 
angekündigte Revision des Rechtsrahmens für MP vorangetrieben. Die ersten Entwürfe für 
Verordnungen für MP und IVD wurden am 26. September 2012 von der EK präsentiert, mit 
dem vorläufigen Ziel der Übernahme des Entwurfes als Gesetzestext bis Ende 2014.81, 82, 83 
Bis zur endgültigen Verabschiedung der Entwürfe dauerte es jedoch bis Mitte 2017. Die 
Änderungen gegenüber den geltenden Richtlinien für Medizinprodukte sind im Kapitel 3.4.2 
zusammengefasst.  
b) Empfehlung zu Audits und Bewertungen von benannten Stellen (2013/473/EU) 
Als direkte Reaktion auf die Vorgehensweise bei Audits der zuständigen benannten Stelle 
bei PIP, hat die EK 2013 eine Empfehlung zu den Audits und Bewertungen, die von 
                                                
79 Department of Health - UK; Poly Implant Prothèse (PIP) silicone breast implants - Review of the actions of the Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) and Department of Health, 05/2012, S. 37. Online verfügbar unter 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/216537/dh_134043.pdf, zuletzt geprüft am 
02.03.2016 
80 Gesundheitsstadt Berlin; Brustimplantate: AOK verliert gegen TÜV Rheinland. Online verfügbar unter 
http://www.gesundheitsstadt-berlin.de/brustimplantate-aok-verliert-gegen-tuev-rheinland-3414/print/, zuletzt geprüft am 
14.03.2016 
81 EK; Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte und zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, 26.09.2012 
82 EK; Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über In-vitro-Diagnostika, 26.09.2012 
83 EK; Citizens' summary - EU proposals on medical devices. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13001/attachments/1/translations/, zuletzt geprüft am 25.06.2017 
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benannten Stellen im Bereich der MP durchgeführt werden veröffentlicht (2013/473/EU). Die 
Möglichkeit von unangekündigten Audits wird zwar in den RL für MP festgelegta, jedoch war 
die Umsetzung zwischen verschiedenen benannten Stellen nicht immer einheitlich.84  
Laut Anhang III der Empfehlung, sollten benannte Stellen „mindestens einmal alle drei Jahre 
unangekündigte Audits durchführen. Sie sollten die Häufigkeit der unangekündigten Audits 
erhöhen, wenn die Produkte ein erhebliches Risiko bergen, wenn die Produkte der fraglichen 
Art häufig nicht konform sind oder wenn bestimmte Informationen vermuten lassen, dass 
eine Nichtkonformität der Produkte oder des Herstellers vorliegt.“ 85 
Diese unangekündigten Audits sind von den benannten Stellen zusätzlich zu den 
routinemäßigen, angekündigten Audits durchzuführen.86 Während dieser zumindest 1-
tägigen Audits sollen mindestens zwei Prozesse auditiert werden – einer, der mit hoher 
Wahrscheinlichkeit eine Nichtkonformität aufweist und ein sicherheitsrelevanter Prozess.87 
Ein weiterer wichtiger Punkt hierbei ist auch die Einbeziehung von Lieferanten und 
Unterauftragnehmern in die Überprüfung durch die benannte Stelle – zu diesem Punkt gab 
es in den MP-RL bisher keine Vorgaben.88 So sollten lt. Anhang II der Empfehlung bei der 
Bewertung des Qualitätsmanagementsystems auch die Betriebsräume sowie ggf. wichtige 
Lieferanten und Unterauftragnehmer auditiert werden.89  
Empfehlungen haben keinen bindenden Rechtscharakter (Vgl. Tabelle 1, Seite 4) jedoch 
wurde diese von allen MS angenommen und die Behörden einzelner Länder – unter 
anderem die Zertifizierungsstelle für benannte Stellen in Deutschland (ZLG) – befürworteten 
die beschriebene Vorgehensweise und forderten die Umsetzung der Maßnahmen ab 2014.90  
In Deutschland wurde 2016 durch eine Bekanntmachung des Bundesministeriums für 
Gesundheit die Vorgehensweise bei diesen Audits wiederum etwas entschärft. Diese sieht 
lediglich für implantierbare Klasse IIb MP, Klasse III MP und AIMP ein unangekündigtes 
Audit alle drei Jahre vor. Für alle anderen Produkte wurde der Zeitraum auf fünf Jahre 
erweitert.91 
                                                
a Siehe z.B. Anhang II der RL 93/42/EWG: „Die benannte Stelle führt regelmäßig die erforderlichen Inspektionen und 
Bewertungen durch, um sich davon zu überzeugen, daß der Hersteller das genehmigte Qualitätssicherungssystem anwendet 
[…] Darüber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller durchführen.“ 
84 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), 
Erwägungsgrund 3 
85 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), Anhang III 
86 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), Absatz 2 c) 
87 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), Anhang III 
88 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), 
Erwägungsgrund 8 
89 Empfehlung (2013/473/EU) der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 25.09.2013, S. 27-35), Anhang II 
90 TÜV Süd; Was Sie über unangekündigte Audits wissen sollten, 2014, S. 3. Online verfügbar unter http://www.tuev-
sued.de/uploads/images/1407835554043763990262/tuev-sued-ag-v-m-mhs-8.0-de-de.pdf, zuletzt geprüft am 15.03.2016 
91 Bundesministerium für Gesundheit; Bekanntmachung des Einvernehmens des Bundesministeriums für Gesundheit und der 
für Medizinprodukte zuständigen Obersten Landesbehörden über die Vorgehensweise von Benannten Stellen vor dem 
Hintergrund der Empfehlung der Kommission vom 24. September 2013 zu den Audits und Bewertungen, die von Benannten 
Stellen im Bereich der Medizinprodukte durchgeführt werden (2013/473/EU) vom: 13.06.2016; BAnz AT 15.06.2016 B4 
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c) Durchführungsverordnung zur Benennung und Beaufsichtigung von benannten 
Stellen ((EU) Nr. 920/2013))  
Mit der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013, wurde die Benennung und 
Beaufsichtigung der benannten Stellen neu geregelt, da die Kompetenzniveaus zwischen 
verschiedenen benannten Stellen oftmals weit auseinanderklafften.92 Ziel der 
Durchführungsverordnung war es, ein einheitliches Niveau und Vorgehen bei den benannten 
Stellen europaweit zu gewährleisten. Ein umfangreicheres Monitoring durch die 
benennenden Behörden war die Folge. Bei der Benennung neuer Stellen nehmen künftig 
neben der Behörde des Staates in dem die Stelle ansässig ist, auch Behörden von zwei 
weiteren MS und ein Vertreter der Europäischen Kommission teil.93 Mit diesem Verfahren soll 
auch die Transparenz zwischen den MS erhöht werden um nicht konforme benannte Stellen 
zeitnah zu identifizieren und weitere Maßnahmen zu ergreifen. Ebenfalls hinzugekommen ist 
die Vorgabe zur regelmäßigen Überwachung (min. alle 12 Monate für benannte Stellen mit 
mehr als 100 Kunden, und min. alle 18 Monate für alle anderen benannten Stellen) von 
bestehenden benannten Stellen. Dies beinhaltet unter anderem die Überprüfung der 
Unterlagen, Vor-Ort-Bewertungen zu Kontrollzwecken und Audits unter Beobachtung.94  
 
3.3.3 Konsequenzen für benannte Stellen und MP-Hersteller 
Die neuen Vorgaben für benannte Stellen wurden ab 2014 umgesetzt. Die erwartete 
Konsequenz aus der Durchführungsverordnung ((EU) Nr. 920/2013) war ein Rückgang der 
benannten Stellen. Tatsächlich ging die Zahl der benannten Stellen für MP von April 2014 bis 
Oktober 2015 um fast 13 % (von 117 auf 102) zurück.95 Diese noch voranschreitende 
Entwicklung hat auch Folgen für Hersteller, da es schwieriger wird geeignete benannte 
Stellen zu finden. Durch die Verordnungen für MP werden für benannte Stellen weitere 
Nachweise und Befähigungen erfordert,96 was einen Rückgang dieser noch mehr begünstigt, 
und die Wahl für MP-Hersteller weiter einschränkt. Generell ist mit einer zunehmenden 
Arbeitsbelastung des Personals von benannten Stellen zu rechnen, da es weniger benannte 
Stellen für eine höhere Anzahl an durchzuführenden Audits gibt (siehe auch Kapitel 3.5).97 
                                                
92 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 28.09.2013, S. 8-
19) 
93 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 28.09.2013, S. 8-
19), Artikel 3 
94 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 (ABl. L 253 vom 28.09.2013, S. 8-
19), Artikel 5 
95 Medizintechnologie.de; Unangekündigte Audits greifen. Online verfügbar unter 
https://www.medizintechnologie.de/fileadmin/pdfs/1046.pdf, zuletzt geprüft am 15.03.2016 
96 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Kapitel IV 
97 Team NB; Position paper: Notified Bodies workload today and in the future; 29.10.2015. Online verfügbar unter 
http://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2015/11/Team-NB-Position-paper-Workload-NBs-20151029.pdf, zuletzt geprüft am 
01.09.2016 
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Die Hersteller von MP müssen die zusätzlichen Kosten von unangekündigten Audits tragen 
und zusätzlich den dadurch entstehenden Mehraufwand, da auch Unterauftragnehmer und 
kritische Lieferanten auditiert werden müssen. Laut Schätzungen des europäischen 
Verbandes für benannte Stellen lag die Anzahl der 2015 durchzuführenden unangekündigten 
Audits bei etwa 5000, bei durchschnittlichen Auditkosten von 5.000 bis 10.000 €.98  
Form und Umfang der unangekündigten Audits führten daher immer wieder zu Diskussionen 
da diese vor allem für Betriebe mit mehreren Standorten zu einer großen Mehrbelastung 
führt. Die sinnvolle Umsetzung der Vorgaben können jedoch die Patientensicherheit erhöhen 
und dazu beitragen, betrügerisches Vorgehen wie jenes von PIP zu verhindern oder 
zumindest früher aufzudecken.99  
 
3.4 Inhalt der Verordnungen für Medizinprodukte und in-vitro-
Diagnostika 
3.4.1 Einführung 
Noch bevor der PIP-Skandal aufgedeckt wurde, sind einige Lücken in den gesetzlichen 
Vorgaben identifiziert worden und die Arbeiten an dem neuen Rechtsrahmen wurden bereits 
2008 mit einer öffentlichen Anhörung begonnen.100 Ein neuer Gesetzesrahmen sollte, wie die 
bestehenden Richtlinien eine klare Struktur und konkrete Vorgaben schaffen und darüber 
hinaus bestehende Lücken in den Richtlinien für MP/AIMP/IVD schließen, welche durch 
rasche Innovationszyklen in der Medizintechnik, aber auch durch das stetige Wachstum der 
EU entstanden sind. Vertreter der Industrie und alle Interessierten hatten zwischen Mai und 
Juli 2008 Gelegenheit sich an der öffentlichen Anhörung mittels Fragebogen zu beteiligen 
und somit an der Entstehung des neuen Rechtsrahmens mitzuwirken. Insgesamt nutzten 
dies 200 Institutionen. Da die Ankündigung eines neuen Rechtsrahmens noch vor 
Inkrafttreten der Änderungsrichtlinie 2007/47/EG angekündigt wurde, entgegneten viele der 
Befragten auch mit Kritik und Unverständnis, da Auswirkungen der Änderungsrichtlinie noch 
nicht vollends absehbar waren. Ebenfalls wurde ein Angleich mit dem Rechtsrahmen für 
Arzneimittel befürchtet und somit größere Beteiligung der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
(EMA) abgelehnt. Allerdings wurden einige Veränderungen, wie beispielsweise die 
Einstufung von IVD – ähnlich der von MP – entsprechend deren Risiko nach 
                                                
98 DeviceMed; BVMed-Konferenz: Praktische Umsetzung des Medizinprodukterechts - alle aktuellen Änderungen im Überblick; 
09.11.15. Online verfügbar unter http://www.devicemed.de/praktische-umsetzung-des-medizinprodukterechts-alle-aktuellen-
aenderungen-im-ueberblick-a-510830/, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
99 BVMed; Konferenz zu aktuellen Entwicklungen im Medizinprodukterecht - Unangekündigte Kontrollen bei Medizinprodukten 
funktionieren; 30.03.2015. Online verfügbar unter https://www.bvmed.de/de/bvmed/presse/pressemeldungen/unangekuendigte-
kontrollen-bei-medizinprodukten-funktionieren, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
100 EK; Commission staff working document - executive summary of the impact assessment on the revision of the regulatory 
framework for medical devices (SWD(2012) 274), 26.09.2012, S. 3 
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Klassifizierungsregeln der GHTF (IMDRF) anzupassen, begrüßt. Verbesserungsvorschläge 
wurden in Richtung der Transparenz (UDI-System) angemerkt sowie dem allgemeinen 
Informationsfluss zwischen benannten Stellen und Behörden.101 
Nicht zuletzt sollten die Verordnungen das Vertrauen in MP nach dem PIP-Skandal 
wiederherstellen. Dies wurde in den 2012 veröffentlichten Folgeabschätzungen dargelegt.102  
Der neu entwickelte Rechtsrahmen wurde 2012 erstmals der Öffentlichkeit präsentiert. 
Dieser bestand nunmehr aus zwei separaten Verordnungen, welche nach deren Inkrafttreten 
direkt, ohne nationale Umsetzung, in den MS gelten werden. 
Die beiden vorgeschlagenen Verordnungen103,104 durchliefen noch Änderungen durch das 
Europäische Parlament und schließlich dem Rat der Europäischen Union. Das Europäische 
Parlament veröffentlichte im April 2014 insgesamt 347 Änderungen zur geplanten MP-VO 
und 254 Änderungen zur geplanten IVD-VO. Der Rat antwortete im September 2015105 und 
im Oktober 2015 wurden die Trilog-Verhandlungen zwischen Rat, Parlament und 
Kommission aufgenommen. Ein Kompromiss wurde im Juni 2016 geschlossen, und der erste 
finale Entwurf präsentiert. Weitere Anpassungen wurden im Herbst 2016 vorgenommen bis 
am 7. März die Entwürfe in zweiter Lesung vom Parlament angenommen wurden.106, 107 
Letztes Ziel für die Inkraftsetzung der VO war Mitte 2017. Am 5. Mai 2017 wurden schließlich 
die beiden neuen VO im Amtsblatt der EU veröffentlicht und gelten somit seit 26. Mai 2017. 
Für die MP-VO wurde ein Übergangszeitraum von drei Jahren, und für die IVD-VO von fünf 
Jahren veranschlagt.108,109 
Ein Überblick der Änderungen der MP-Gesetze auf EU-Ebene kann Tabelle 5 entnommen 
werden. 
                                                
101 EK; Impact Assessment on the revision of the regulatory framework for medical devices accompanying the documents 
Proposals for Regulations of the European Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical 
devices; 26.09.2012, S. 2–7 
102 EK; Commission staff working document - executive summary of the impact assessment on the revision of the regulatory 
framework for medical devices (SWD(2012) 274), 26.09.2012, S. 3 
103 EK; Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte und zur Änderung 
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, 26.09.2012 
104 EK; Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über In-vitro-Diagnostika, 26.09.2012 
105 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0266 (COD) - 12040/1/15 (MP-VO-Entwurf); 21.09.2015 
106 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0266 (COD) - 10728/4/16 (MP-VO-Entwurf); 08.03.2017 
107 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0267 (COD) - 10729/4/16 (IVD-VO-Entwurf); 08.03.2017 
108 EK; Medical Devices - Revisions of Medical Device Directives. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/revision_en, zuletzt geprüft am 26.07.2016 
109 Rat der EU; Modernising EU rules for medical devices. Online verfügbar unter 
http://www.consilium.europa.eu/en/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-devices/, zuletzt geprüft am 28.07.2016 
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Tabelle 5: Überblick der Änderungen im Medizinprodukte-Rechtsrahmen durch die Gesetzesnovelle 2017 
Medizinprodukte 
(allgemein) 
Aktive implantierbare 
medizinische Geräte 
In-vitro-Diagnostika 
Richtlinien bis 25.05.2017 
93/42/EWG 90/385/EWG 98/79/EG 
Verordnungen ab 26.05.2017 
(EU) 2017/745 (EU) 2017/746 
 
3.4.2 Änderungen gegenüber der Richtlinien für MP, AIMP und IVD 
Im Nachfolgenden Überblick sind die Änderungen kurz zusammengefasst. Erhebliche 
Änderungen sind in den folgenden Kapiteln näher erläutert. 
 
3.4.2.1 Überblick 
Änderungen wurden in fast allen Bereichen eingebracht. Darüber hinaus wurde der Umfang 
und Geltungsbereich erheblich erweitert. Die VO für MP enthält 10 Kapitel mit 123 Artikel 
sowie 17 Anhänge. Ebenso wurden auch die Vorgaben für IVD profund geändert und der 
Umfang des Gesetzestextes erweitert. Der neue Rechtsrahmen für IVD umfasst 10 Kapitel 
mit 113 Artikel und 15 Anhänge. Allgemeine Änderungen wie das Post Market Surveillance 
(PMS)-System sind ähnlich jenen der MP/AIMP. 
Die wichtigsten Neuerungen in den VO sind nachfolgend kurz zusammengefasst. Die 
Zusammenfassung entspricht den erzielten Kompromissen, welche im Juni 2016 vom Rat 
der EU veröffentlicht wurden und enthält alle Änderungen bis zur Veröffentlichung der 
Verordnungen im Mai 2017.110,111 
 
➢ Allgemeine Änderungen alle Medizinprodukte betreffend: 
Anforderungen an das Produkt – Inverkehrbringen 
- Beschreibung der einzelnen Rollen von unterschiedlichen Wirtschaftsakteuren 
(Distributor, Importeur, bevollmächtigte Vertreter) 
- Qualifizierte Person in jedem Unternehmen mit Verantwortung zur Einhaltung 
regulatorischer Anforderungen  
                                                
110 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175) 
111 VO (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 176-332) 
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- Änderung des Begriffes von „Grundlegenden Anforderungen“ in „Allgemeine 
Sicherheits- und Leistungsanforderungen“ 
- Höhere Anforderungen an die technische Dokumentation (TD) – Mindestinhalt der TD 
wird vorgegeben – vollständige Qualifizierungs-/Validierungsdokumentation 
 
Rückverfolgbarkeit/Post Market Surveillance 
- Verpflichtende Beschriftung der Produkte mit einem Unique Device Identification 
Code sowie international anerkannte Nomenklatur für MP 
- EUDAMED Datenbank zur Erfassung von Vorkommnissen durch benannte Stellen, 
Behörden sowie Hersteller wird ausgeweitet; öffentlicher Zugang und Rückverfolgung 
der Produkte 
- Verpflichtung der Führung und Aufrechterhaltung eines PMS-Systems mit Plan und 
Bericht 
- Zusätzliche Regelungen Marktüberwachung durch Behörden 
- TD für PMS mit Mindestinhalt 
- Implementierung eines elektronischen Systems für klinische Prüfungen 
 
Anforderungen an benannte Stellen 
- Benennungsverfahren und Anforderungen an die benannte Stelle klarer definiert 
- Zusammenarbeit der benannten Stellen mit Behörden festgelegt 
- Anforderungen an Personal der benannten Stelle (Ausbildung, Erfahrung, 
Schulungen) 
 
➢ Änderungen betreffend MP/AIMP: 
Allgemeines 
- Aufnahme von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmittel für MP in den 
Geltungsbereich der VO 
- Aufnahme von Produkten ohne medizinischen Verwendungszweck (z.B. färbige 
Kontaktlinsen) 
- Aufnahme des Begriffes „gemeinsame Spezifikation“ zur Abgrenzung von Normen 
 
Anforderungen an MP - Inverkehrbringen 
- Vorschriften zur Aufbereitung von Einmalprodukten – Aufbereiter wird zum 
„Hersteller“ 
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- Neue Anforderungen für z.B. Kombinationsprodukte, Software, Aufnahme der 
Anforderungen für AIMP  
- Begründung, wenn ein MP einen CMR Stoff in einer Konzentration > 0,1 % enthält 
- Zusätzliche Kontrolle der Konformitätsbewertung von implantierbaren Klasse III 
Produkten und aktiven IIb Produkten, die Arzneimittel an den Körper abgeben bzw. 
entfernen, durch Behörde  
 
Klassifizierung 
- Klassifizierungskriterien 
o 22 Klassifizierungsregeln (vormals 18)  
o Chirurgische Instrumente die wiederaufbereitet werden können erfordern 
benannte Stelle  
o Reklassifizierungen (z.B. alle Produkte, die mit dem zentralen Kreislaufsystem 
in Kontakt kommen, bzw. Implantate → Klasse III) 
 
Klinische Prüfung/Bewertung 
- höhere Anforderungen an die klinische Evaluierung (vgl. MEDDEV 2.7/1, ISO 14155), 
Fachpersonal; Aufnahme von Anforderungen für Probanden (spezielle 
Patientengruppen z.B. Schwangere) 
 
➢ Änderungen betreffend IVD: 
Allgemeines 
- Klarere Definition des Geltungsbereiches sowie Aufnahme von der GHTF 
entwickelten Leitlinien  
- Unterscheidung zwischen Produkten zur Eigenanwendung und patientennahe Tests 
(außerhalb des Labors, in der Nähe des Patienten angewendet) 
 
Anforderungen an IVD – Inverkehrbringen 
- Zusätzliche Kontrolle der Konformitätsbewertung von Klasse D Produkten, durch 
Behörde 
 
Klassifizierung 
- Vormals: allgemeine IVD, IVD zur Eigenanwendung und Liste A/B;  
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Neu: Klassifizierungssystem der GHTF angepasst: Klasse A, B, C, D (basierend auf 
deren Risiko – A-niedrig; D-hoch); Einstufung durch sieben Klassifizierungsregeln 
- Konformitätsbewertungsverfahren nach der neuen Klassifizierung angepasst 
 
Leistungsbewertung 
- Alle IVD müssen Leistungsbewertungsprüfungen erbringen – zusätzliche 
Anforderungen für Studien mit Proben von besonderen Gruppen (z.B. Kinder)  
 
3.4.2.2 Neuer Geltungsbereich 
Der Geltungsbereich der MP-VO ist offener gestaltet als es in den RL der Fall war. 
Begriffsbestimmungen wurden adaptiert und umfassen nun eine größere Gruppe an 
Produkten. Der Geltungsbereich der MP-VO umfasst eine Reihe von neuen Produkten, die 
keine medizinische Zweckbestimmung aufweisen. Diese Produkte sind in der MP-VO im 
Anhang XVI in sechs Produktgruppen unterteilt und umfassen beispielsweise alle Arten von 
Kontaktlinsen und Stoffe zur Faltenunterspritzung.112 Ebenso kamen explizit Produkte, 
speziell für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von Produkten im Geltungsbereich 
der VO.113 Vormals wurden Reinigungs- und Desinfektionsmittel als Zubehör zum MP 
gezählt.114 
Obwohl der Begriff „aktive implantierbare Medizinprodukte“ in der MP-VO mehrmals 
vorkommt, gibt es keine gesonderte Begriffsbestimmung mehr, sondern nur für „aktives 
Produkt“ und „implantierbares Produkt“.115 
In Tabelle 6 sind die wichtigsten Begriffsbestimmungen der alten Richtlinien und neuen 
Verordnungen gegenübergestellt. 
                                                
112 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang XVI 
113 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 2 (1) 
114 EK; MEDDEV 2. 1/1 - Definitions of “medical devices”, “accessory” and “manufacturer”; 04/1994, S. 3 
115 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-
175)Artikel 2 (4)-(5) 
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Tabelle 6: Vergleich der Begriffsbestimmungen lt. RL für MP/AIMP/IVD und neuer VO für MP/IVD (Änderungen sind fett hervorgehoben) 
Alt: Richtlinien Neu: Verordnungen 
Medizinprodukt laut RL 93/42/EWG: 116 
„alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, 
Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegenstände, einschließlich der vom 
Hersteller speziell zur Anwendung für diagnostische und/oder therapeutische Zwecke 
bestimmten und für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten 
Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen für folgende Zwecke 
bestimmt sind: 
- Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten; 
- Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von 
Verletzungen oder Behinderungen; 
- Untersuchung, Ersatz oder Veränderung des anatomischen Aufbaus oder eines 
physiologischen Vorgangs; 
- Empfängnisregelung 
und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder 
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, 
deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden kann;“  
Medizinprodukt laut VO (EU) 2017/745:117 
„bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerät, eine Software, ein Implantat, ein 
Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge für 
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der 
folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfüllen soll: 
– Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder 
Linderung von Krankheiten, 
– Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von 
Verletzungen oder Behinderungen, 
– Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines physiologischen 
oder pathologischen Vorgangs oder Zustands, 
– Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem 
menschlichen Körper – auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden – 
stammenden Proben 
und dessen bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper 
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht 
wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden kann. 
Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte: 
– Produkte zur Empfängnisverhütung oder -förderung, 
– Produkte, die speziell für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in 
Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der in Unterabsatz 1 dieses Absatzes 
genannten Produkte bestimmt sind.“ 
                                                
116 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), S. 6 
117 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), Artikel 2 (1) 
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Alt: Richtlinien Neu: Verordnungen 
Aktives medizinisches Gerät laut RL 90/385/EWG:118 
„jedes medizinische Gerät, dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine 
andere Energiequelle als die unmittelbar durch den menschlichen Körper oder die 
Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen ist. 
 
‚Aktives implantierbares medizinisches Gerät‘: jedes aktive medizinische Gerät, das 
dafür ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder medizinischen 
Eingriff in den menschlichen Körper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine 
natürliche Körperöffnung eingeführt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem 
Eingriff dort zu verbleiben“ 
Aktives Produkt laut VO (EU) 2017/745:119 
„bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer Energiequelle mit Ausnahme der für 
diesen Zweck durch den menschlichen Körper oder durch die Schwerkraft erzeugten 
Energie abhängig ist und das mittels Änderung der Dichte oder Umwandlung 
dieser Energie wirkt. […];“ 
 
Implantierbares Produkt laut VO (EU) 2017/745:120  
„bezeichnet ein Produkt, auch wenn es vollständig oder teilweise resorbiert werden 
soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff 
– ganz in den menschlichen Körper eingeführt zu werden oder 
– eine Epitheloberfläche oder die Oberfläche des Auges zu ersetzen  
und nach dem Eingriff dort zu verbleiben. 
Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt ist, 
durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Körper eingeführt 
zu werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu verbleiben;“ 
                                                
118 RL 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 (ABl. L 189 vom 20.07.1990, S. 1-39) 
119 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), Artikel 2 (4) 
120 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), Artikel 2 (5) 
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Alt: Richtlinien Neu: Verordnungen 
In-vitro-Diagnostika laut RL 98/79/EG:121 
„jedes Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, 
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerät oder System – einzeln oder in 
Verbindung miteinander – nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur 
In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Körper stammenden Proben, 
einschließlich Blut- und Gewebespenden, verwendet wird und ausschließlich oder 
hauptsächlich dazu dient, Informationen zu liefern 
- über physiologische oder pathologische Zustände oder 
- über angeborene Anomalien oder 
- zur Prüfung auf Unbedenklichkeit und Verträglichkeit bei den potentiellen Empfängern 
oder 
- zur Überwachung therapeutischer Maßnahmen 
Probenbehältnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. […] Erzeugnisse für den allgemeinen 
Laborbedarf gelten nicht als In-Vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer 
Merkmale nach ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung speziell für In-
vitro-Untersuchungen zu verwenden;“ 
In-vitro-Diagnostikum laut VO (EU) 2017/746:122 
„bezeichnet ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibrator, 
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerät, Software oder System – einzeln oder 
in Verbindung miteinander – vom Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus dem 
menschlichen Körper stammenden Proben, einschließlich Blut- und Gewebespenden, 
bestimmt ist und ausschließlich oder hauptsächlich dazu dient, Informationen zu einem 
oder mehreren der folgenden Punkte zu liefern 
a) über physiologische oder pathologische Prozesse oder Zustände,  
b) über kongenitale körperliche oder geistige Beeinträchtigungen,  
c) über die Prädisposition für einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder 
eine bestimmte Krankheit, 
d) zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Verträglichkeit bei den potenziellen  
Empfängern,  
e) über die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die 
voraussichtlichen Reaktionen darauf oder 
f) zur Festlegung oder Überwachung therapeutischer Maßnahmen.  
Probenbehältnisse gelten als auch In-vitro-Diagnostika;“ 
 
                                                
121 RL 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ABl. L 331 vom 07.12.1998, S. 1-46), S. 7 
122 VO (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 176-332), Artikel 2 (2) 
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3.4.2.3 Einmalige Produkterkennung 
Ein neuer Begriff in den VO für MP und IVD ist die „einmalige Produkterkennung“, kurz UDI. 
Ziel der gesetzlichen Verankerung des UDI-Systems ist die Verbesserung der 
Rückverfolgbarkeit und der damit einhergehenden zeitnahen Umsetzung von 
Korrekturmaßnahmen bei Vorkommnissen auf dem Markt. 123  
"einmalige Produktkennung" lt. MP-VO:124 
„bezeichnet eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die mittels international 
anerkannter Identifizierungs-  und Kodierungsstandards erstellt wurde und die eine eindeutige 
Identifizierung einzelner Produkte auf dem Markt ermöglicht;“ 
 
Artikel 27 der MP-VO und Art. 24 der IVD-VO regelt das UDI System. Konkret umfasst diese 
eine Produkterkennung (UDI-DI) und eine Herstellungskennung (UDI-PI). Die einzelnen 
Produktidentifikationsdaten werden in eine Datenbank eingepflegt, welche öffentlich 
zugänglich gemacht wird.125 Die UDI-DI ist ein einmaliger Code, welcher als 
Zugangsschlüssel zur UDI-Datenbank dient. Mit der UDI-PI wird die Produktionseinheit (z.B. 
Chargennummer, Herstellungsdatum, etc.) gekennzeichnet.126 Die UDI muss nach einer 
Übergangsfrist auf dem Produkt sowie allen Verpackungsebenen (bis auf den 
Versandkarton) angebracht werden.127  
 
3.4.2.4 Eudamed Datenbank  
Mit einem Beschluss der EK wurde die Eudamed Datenbank 2011 ins Leben gerufen. Auf 
die Datenbank sollten in erster Linie Behörden zugreifen, um die Marktüberwachung zu 
verbessern und beinhaltet Daten über Hersteller, Bevollmächtigte, klinische Prüfungen, das 
Produkt selbst sowie relevante Vorkommnisse (lt. Art. 10 93/42/EWG).128 Die Daten werden 
                                                
123 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Erwägungsgrund 41 
124 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 2 (15) 
125 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 28 
126 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang VI 
127 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 27 
128 Beschluss der Kommission vom 19. April 2010 über die Europäische Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) (ABl. Nr. L 
102 vom 23.04.2010, S. 45-48), Erwägungsgrund 2, Anhang 
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von Behörden der MS eingegeben und aktualisiert (z.B. Deutsches Institut für Medizinische 
Dokumentation und Information).129  
Die VO für MP und IVD verändern die Datenbank grundlegend. Informationen werden 
transparenter und auch für die Öffentlichkeit zugänglich gemacht. Die Nomenklatur soll 
demnach ebenso öffentlich und kostenlos sein.130 Implantierbare Produkte und Produkte der 
Klasse III sollen eine Zusammenfassung der Sicherheits- und Leistungsaspekte sowie der 
klinischen Bewertung auf der Datenbank öffentlich machen.131 Mittels des UDI Codes können 
Patienten mit dieser DB auf die Produktdaten (z.B. Konformitätserklärung) zugreifen.132  
Bis die Datenbank jedoch voll funktionsfähig ist, sind noch einige Hürden zu meistern (UDI 
Einführung, Sprachen, Datenmengen, …). Die EK rechnet mit etwa 25.000 Unternehmen 
und etwa 1 Million MP und IVD, welche im System erfasst werden müssen. Voraussetzung 
für ein Funktionieren der Datenbank ist jedoch die Implementierung der UDI-Codes (siehe 
Kapitel 3.4.2.3).133 Start der Datenbank ist bereits drei Jahre nach Inkrafttreten der 
Verordnungen geplant, am 26. Mai 2020.134 
 
3.4.2.5 Scrutiny Verfahren 
Das sogenannte Scrutiny (= Prüfung) Verfahren bezeichnet ein besonderes, zusätzliches 
Bewertungsverfahren für implantierbare MP der Klasse III und aktive MP der Klasse IIb, die 
dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel an den Körper abzugeben bzw. zu entfernen.135  
Bei diesem Verfahren bewertet zunächst die benannte Stelle die Dokumentation und 
klinische Bewertung des MP und gibt danach die Daten über die Kommission an ein 
Expertengremium zur zusätzlichen Begutachtung weiter.136 Dieses Gremium besteht aus 
unabhängigen Experten mit Fachwissen in speziellen Gebieten, welche für die Bewertung 
relevant sind. Das Expertengremium muss binnen 21 Tagen entscheiden, ob es auf 
Grundlage verschiedener Kriterien (z.B. Neuartigkeit des Produktes) ein wissenschaftliches 
Gutachten vorlegen wird. Bei Entscheidung, dass kein Gutachten erstellt wird, kann die 
                                                
129 DIMDI; Europäischer Markt. Online verfügbar unter http://www.dimdi.de/static/de/mpg/europa/index.htm, zuletzt geprüft am 
04.03.2017 
130 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 26 
131 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 32 
132 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 33 
133 EK; Challenges in the development of the MDR Eudamed. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/15087?locale=de, zuletzt geprüft am 04.03.2017 
134 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 123 
135 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 54 
136 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang IX 
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benannte Stelle das Zertifizierungsverfahren fortsetzen. Bei Entscheidung für ein Gutachten, 
muss dieses binnen 60 Tagen der benannten Stelle vorgelegt werden, ansonsten kann die 
benannte Stelle das Zertifizierungsverfahren auch ohne Gutachten fortsetzen.137 Eine 
vereinfachte Darstellung des Scrutiny Verfahrens kann Abbildung 3 entnommen werden. 
 
Abbildung 3: Vereinfachte Darstellung des Scrutiny Verfahrens.138 
 
3.4.2.6 Klassifizierung von IVD 
Bei IVD haben sich bei der Klassifizierung grundlegende Änderungen ergeben. Ähnlich der 
Klassifizierung von allgemeinen MP wurden eine Reihe von Klassifizierungsregeln 
implementiert, welche IVD nunmehr in vier Klassen einteilen. Insgesamt sieben Regeln 
unterteilen IVD, basierend auf deren Risiko, in Klasse A, B, C oder D.139 Dieses System ist 
angelehnt an das bereits 2008 von der GHTF vorgestellten Klassifizierungssystem für IVD. 
Das System beruht, wie jenes für allgemeine MP auf dem Grundsatz: je höher das 
potentielle Risiko für den Patienten bzw. Dritte, desto höher sind die regulatorischen 
Anforderungen.140  
                                                
137 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang IX 
138 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang IX 
139 VO (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 176-332), 
Anhang VIII 
140 GHTF; Principles of IVD Medical Devices Classification (GHTF/SG1/N045:2008); 19.02.2008, S. 10 
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Produkte mit geringem Risikopotential (Klasse A) können auch unter der IVD-VO weiterhin 
ohne benannte Stelle vermarktet werden. Ab Klasse B ist das hinzuziehen einer benannten 
Stelle Voraussetzung für das Konformitätsbewertungsverfahren.141 Eine Reihe von IVD, 
welche bisher unter der Eigenverantwortung des Herstellers vermarktet werden durften, 
werden nun eine benannte Stelle erfordern. Tabelle 7 zeigt Beispiele für IVD in den neuen 
Klassen. 
Tabelle 7: Beispiele für IVD in verschiedenen Klassen142 
Klasse A Klasse B Klasse C Klasse D 
Laborgeräte, 
Instrumente, 
Probenbehälter 
Schwangerschaftstests, 
Urintests (z.B. 
Glukose), 
allgemeine 
Kontrollmittel 
Gentests,  
Pränatales Screening,  
Krebsvorsorge/-
therapie 
Nachweis von 
übertragbaren 
Erregern (z.B. HIV) 
 
3.5 Auswirkungen der Änderungen im vertikalen Rechtsrahmen 
3.5.1 Allgemein 
Die Änderung des Rechtsrahmens von Richtlinien auf Verordnungen erfordert ein rasches 
Umdenken und Handeln aller betroffenen Wirtschaftsakteure. Nach deren Veröffentlichung 
gelten VO direkt und ohne nationale Umsetzung in den MS (siehe Kapitel 2.2) mit einer 
Übergangsfrist von drei Jahren für MP/AIMP und fünf Jahren für IVD.143 Anders als mit den in 
Kapitel 3.2.4 genannten Änderungen der Richtlinien, wurde mit den VO für MP der 
Rechtsrahmen für diese Produkte grundlegend verändert. Aufgrund der in öffentlichen 
Anhörungen und durch den PIP-Skandal aufgedeckten Lücken wurden vor allem im Bereich 
der klinischen Evaluierung und des PMS profunde Änderungen in den ersten Fassungen der 
Verordnungen durch die EK vorgeschlagen. Großes Augenmerk war auch auf einheitlichen 
Regelungen für benannte Stellen sowie involvierte Wirtschaftsakteure wie Importeure und 
Distributoren gelegt worden.144 Diese Neuerungen werden eine stärkere Verschiebung des 
Fokus von der pre-CE-Phase in die post-CE-Phase, also den Produktlebenszyklus, 
bewirken. Vor allem Hochrisikoprodukte (Klasse III MP bzw. Klasse D IVD) werden stärker 
überwacht und klinische Studien werden vorausgesetzt.  
                                                
141 VO (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 176-332), 
Erwägungsgrund 56 
142 VO (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 176-332), 
lt. Klassifizierungsregeln im Anhang VIII 
143 Rat der EU; Modernising EU rules for medical devices. Online verfügbar unter 
http://www.consilium.europa.eu/en/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-devices/, zuletzt geprüft am 28.07.2016 
144 EK; Impact Assessment on the revision of the regulatory framework for medical devices accompanying the documents 
Proposals for Regulations of the European Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical 
devices; 26.09.2012, S. 5 
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3.5.2 Benannte Stellen 
Auch benannte Stellen werden, um den Anforderungen der neuen Verordnungen gerecht zu 
werden, personell und vor allem fachlich aufrüsten müssen (vgl. Kapitel 3.3.3). Anhang VI 
der MP-VO legt Anforderungen für Mitarbeiter der benannten Stellen – vor allem jene, die 
direkt im Konformitätsbewertungsprozess eingebunden sind – fest sowie die Notwendigkeit 
von laufender Aus- und Weiterbildung. Nachweise zur Erfüllung von Anhang VI sind bereits 
beim Antrag auf Benennung der zuständigen Behörde vorzulegen.145  
Ebenso wie Konformitätserklärungen von MP unter den Richtlinien für MP/AIMP/IVD, werden 
auch die Benennungen der benannten Stellen ihre Gültigkeit verlieren und müssen, unter 
Erfüllung von Auflagen der neuen Verordnungen, neu beantragt werden. Der europäische 
Verband der benannten Stellen für MP (Team NB) hat in einem, im Oktober 2015 
veröffentlichten Positionspapier, die Mehrbelastung für verbliebene benannte Stellen sowie 
den Mangel an qualifizierten Fachkräften am Arbeitsmarkt für fachspezifische Tätigkeiten 
zum Ausdruck gebracht. Darüber hinaus sind Einarbeitungsperioden von sechs bis neun 
Monaten zu berücksichtigen. Weiters berichtete der Verband, dass sich die Zeitläufe für 
Angebotserstellung sowie Auditplanung verdoppeln bis verdreifachen.146  
Diese Entwicklungen werden zwangsläufig zu Verzögerungen in der Konformitätsbewertung 
und Vermarktung von MP führen. Aufgrund der erhöhten Auditfrequenz mit unangekündigten 
Audits, werden auch die Kosten entsprechend steigen. Ein weiteres nicht zu 
unterschätzendes Problem entsteht durch den allgemeinen Rückgang der benannten 
Stellen. MP-Hersteller müssen daher zeitnah Kontakt mit den verbleibenden benannten 
Stellen aufnehmen um größere Verzögerungen zu vermeiden, da die verbliebenen Stellen 
durch die Reklassifizierungen von vielen Produkten auch für eine größere Anzahl an MP 
zuständig sein werden. Die Einbeziehung von benannten Stellen wird fortan für alle Produkte 
außer Klasse I (ohne Messfunktion und nicht steril) und IVD der Klasse A erforderlich sein. 
Vor allem bei IVD werden hier viele Produkte, die vormals durch den Hersteller selbst 
zertifiziert wurden eine benannte Stelle erfordern, da nach den neuen Klassifizierungsregeln 
die meisten IVD zur Eigenanwendung in Klasse C fallen werden und nur noch wenige Klasse 
A IVD übrigbleiben werden. Darüber hinaus fallen auch einige Produkte ohne medizinischen 
Zweck in den Geltungsbereich der VO mit den daraus resultierenden Verpflichtungen und 
der notwendigen Zusammenarbeit mit benannten Stellen (z.B. Kontaktlinsen ohne med. 
Zweck). 
                                                
145 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0266 (COD) - 10617/16 (MP-VO-Entwurf); 27.06.2016, Artikel 31; Anhang VI 
146 Team NB; Position paper: Notified Bodies workload today and in the future; 29.10.2015. Online verfügbar unter 
http://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2015/11/Team-NB-Position-paper-Workload-NBs-20151029.pdf, zuletzt geprüft am 
01.09.2016 
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3.5.3 Konformitätsbewertungsverfahren  
Das Konformitätsbewertungsverfahren wurde in den VO nicht grundlegend verändert. Auf ein 
zentrales Verfahren, wie es beispielsweise in den USA gibt, wurde verzichtet. Das System 
mit benannten Stellen bleibt, wird jedoch durch stärkere Überwachung der benannten Stellen 
sowie zusätzlicher Überwachung von Behörden bei Klasse III bzw. implantierbaren Klasse 
IIb Produkten (Scrutiny-Verfahren) erweitert. Wenngleich auch Fristen in diesem Verfahren 
festgelegt sind, ist mit Verzögerungen im Konformitätsbewertungsprozess zu rechnen. 
Dieses Verfahren wurde nach Veröffentlichung der ersten Entwürfe vielfach diskutiert, da es 
zu Verzögerungen führt und die Patientensicherheit, anders als eine bessere Kontrolle von 
benannten Stellen, nicht nachweislich erhöhen würde.147 Im finalen Entwurf der VO ist das 
Verfahren nur noch für Produkte der Klasse IIb die Arzneimittel abgeben oder entfernen und 
implantierbaren Klasse III Produkten anzuwenden.148  
Die Klasseneinteilungen bei MP in I, IIa, IIb und III wurden beibehalten und teilweise 
Reklassifizierungen (Höherstufungen) vorgenommen. Bei IVD wurde ein gänzlich neues 
System der Klassifizierung eingeführt, was eine neue Bewertung von allen IVD erforderlich 
macht. Das Risiko-basierte System wurde im Vorfeld bei der öffentlichen Anhörung – 45 % 
der Teilnehmer waren aus der Industrie – von 87 % als eine bessere Lösung als die 
Listeneinteilung befunden, trotz zusätzlicher Einbeziehung von benannten Stellen im 
Konformitätsbewertungsprozess.149 Die Konformitätsbewertungsverfahren wurden vor allem 
durch höhere Anforderungen an die technische Dokumentation angepasst, konkretisiert, 
vereinheitlicht und um das bereits erwähnte Scrutiny-Verfahren erweitert.  
 
3.5.4 Klinische Bewertung und Post Market Surveillance 
Große Bedeutung kommt in den neuen Verordnungen den Bereichen klinische Bewertung, 
PMS und Vigilanz zu. Die Anforderungen an diese Bereiche wurden in die Verordnungen 
explizit aufgenommen und enthalten im Gegensatz zu den Richtlinien klarere Vorgaben. Die 
zentrale Meldung von Vorkommnissen mit MP am Markt erhöht die Transparenz und 
vermehrtes Auftreten von unerwünschten Ereignissen kann frühzeitig erkannt werden. Die 
                                                
147 Eucomed; Position Paper: Towards a regulation that guarantees patient safety, ensures patient access and keeps Revised 
Good Distribution Practice (GDP) withnew Consignment Stock Appendix innovation in Europe; 30.01.2013, S. 9–10. Online 
verfügbar unter 
http://archive.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/20130130_2013_eucomed_detailed_position_on_proposal_mdd_revi
sion.pdf, zuletzt geprüft am 02.07.2017 
148 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Erwägungsgrund 56 
149 EK; Recast of the medical devices directives - Summary of responses of the public consultation (ENTR/F/3/D(2008) 
39582); 05.12.2008, S. 3. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/files/recast_docs_2008/responses/responses_public%20consultation_recast_en.pdf 
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Eudamed Datenbank soll künftig alle relevanten Informationen über MP wie Vorkommnisse, 
klinische Prüfungen sowie den einmaligen Produktidentifizierungscode (UDI) sammeln und 
bei Bedarf zur Verfügung stellen.  
Generell wurden die Anforderungen an die klinische Bewertung bereits im Juni 2016 durch 
die Veröffentlichung der MEDDEV für klinische Evaluierungen erhöht.150 Spezielle Ansprüche 
an die Gleichwertigkeit von Vergleichsprodukten bei der Literaturbewertung werden hier 
vielen Herstellern Schwierigkeiten bereiten – eine reine Literaturbewertung ohne klinischer 
Studien wird es nur noch selten geben. Diese Entwicklungen werden die Kosten im PMS 
Bereich sowie dem erstmaligen Inverkehrbringen von MP/IVD erheblich erhöhen.  
                                                
150 EK; MEDDEV 2.7/1 revision 4, Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies; June 2016 
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4 Horizontale Gesetzgebung 
4.1 EU-Umweltpolitik  
Unachtsamer Umgang mit natürlichen Ressourcen und Umweltverschmutzung wurden vor 
allem mit Beginn der industriellen Revolution, Ende des 18. Jahrhunderts, zu einem immer 
größeren Problem. Umweltpolitische Maßnahmen rückten jedoch erst etwa Mitte des 20. 
Jahrhunderts ins Bewusstsein der Gesellschaft und des Gesetzgebers. Auf Länderebene 
finden sich eine Vielzahl an Vorgaben zum Thema Umweltschutz, meist aufgeteilt auf 
verschiedene Gesetze. Geregelt wird beispielsweise der Schutz vor Immissionen und 
Emissionen.151 Auf Ebene der EU sind es die sogenannten Umweltaktionsprogramme (UAP), 
welche starken Einfluss auf die Umwelt-Gesetzgebung nehmen. 
Das erste von bisher sieben Umweltaktionsprogrammen wurde bereits 1973 ins Leben 
gerufen.152 Die Ziele der jeweiligen Umweltaktionsprogramme waren bzw. sind überwiegend 
konzentriert auf die Verbesserung der Lebensqualität, Entgegenwirkung des Klimawandels 
sowie nachhaltige Ressourcennutzung. Weitere Ziele und Vorgaben entstanden auch aus 
den Empfehlungen bzw. den Ergebnissen von vorangegangenen UAPs. Das siebte UAP mit 
dem Titel „Gut leben innerhalb der Belastbarkeitsgrenzen unseres Planeten“, ist von 2014 
bis 2020 angesetzt153 und beschäftigt sich unter anderem auch mit der Weiterentwicklung 
der REACH Verordnung ((EG) Nr. 1907/2006), welche aus dem sechsten UAP entstammt. 
Die zeitliche Einordnung der einzelnen UAP kann Tabelle 8 entnommen werden. 
Tabelle 8: Übersicht der Umweltaktionsprogramme seit 1973 
UAP # Zeitraum Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union 
1 1973-1976 ABl. Nr. C 112, pp. 1-53; 20.12.1973 
2 1977-1981  ABl. Nr. C 139, pp. 1-46; 13.6.1977 
3 1982-1986  ABl. Nr. C 46, pp. 1-24; 17.2.1983 
4 1987-1992  ABl. Nr. C 328, pp. 1-44; 7.12.1987 
5 1993-2000  ABl. Nr. C 138, pp. 1-98, 17.5.1993 
6 2002-2012  ABl. Nr. L 242, pp. 1-15, 10.9.2002 
7 2014-2020 ABl. Nr. L 354, pp. 171-200, 29.11.2012 
 
Der erste Grundsatz des ersten UAPs indiziert einen Grundgedanken, der sich wie ein roter 
Faden durch viele Gesetze zieht: 
                                                
151 Bundesgesetzblatt; Gesetz zum Schutz vor schädlichen Umwelteinwirkungen durch Luftverunreinigungen, Geräusche, 
Erschütterungen und ähnliche Vorgänge (Bundes-Immissionsschutzgesetz - BImSchG); Z1997A - Nr. 27 vom 15.03.1974 
152 Erklärung des Rates der Europäischen Gemeinschaften und der im Rat Vereinigten Vertreter der Regierungen der 
Mitgliedstaaten vom 22. November 1973 über ein Aktionsprogramm der Europäischen Gemeinschaften für den Umweltschutz 
(ABl. C 112 vom 20.12.1973, S. 1-53) 
153 Beschluss Nr. 1386/2013/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. November 2013 (ABl. Nr. L 354 vom 
28.12.2013, S. 171-200) 
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„Die beste Umweltpolitik besteht darin, Umweltbelastungen von vornherein zu vermeiden, 
statt sie erst nachträglich in ihren Auswirkungen zu bekämpfen.“154 
Sowohl die REACH Verordnung als auch die RoHS Richtlinie sind Beispiele für diese 
Strategie. Zentrale Elemente aus umweltpolitischer Sicht sind in diesen Gesetzen das 
Vorsorgeprinzip (d.h. Vorbeugung/Vermeidung von Umweltbelastungen) und das 
Verursacherprinzip (d.h. Bekämpfung der Belastungen an deren Ursprung).155  
Horizontale Gesetze betreffen alle Produktkategorien. Die EU-Umweltpolitik nimmt daher auf 
nahezu alle wirtschaftlichen und sozialen Bereiche Einfluss. Für MP wurden vor allem RoHS 
und REACH zu großen Themen und daher liegt das Hauptaugenmerk in diesem Kapitel 
sowie der durchgeführten Befragung von Unternehmen und Interessensvertretungen neben 
der vertikalen Gesetzgebung für MP auf diesen beiden Gesetzen. 
 
4.2 Regularien für Chemikalien 
Bei der Herstellung von komplexen MP werden viele unterschiedliche Materialien eingesetzt. 
Stoffe und Gemische spielen hierbei auch eine große Rolle. Für Hersteller sowie 
Distributoren können sich hierbei weitere Verpflichtungen ergeben. In diesem Kapitel werden 
unterschiedliche Regularien für Chemikalien erläutert. Der Fokus liegt auf der REACH-
Verordnung. 
 
4.2.1 Klassifizierung – GHS-System 
Chemikalien zeichnen sich durch verschiedene Reaktionen und Wirkungsweisen aus. Diese 
können in letzter Konsequenz auch schädliche Einflüsse auf Mensch und Umwelt ausüben. 
Das Wissen um die Wirkung eines großen Teils der Chemikalien wächst stetig, was zu 
einem bewussteren Umgang mit Chemikalien führt. Das global harmonisierte System zur 
Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien – kurz GHS-System – geht zurück in das 
Jahr 1992, als die UNO Staaten den Grundstein dieses Systems auf der 
Umweltschutzkonferenz in Rio de Janeiro legten. Ziel war es ein weltweit harmonisiertes 
System zum Klassifizieren und Etikettieren von Substanzen zu generieren. Als Basis für das 
GHS-System dienten vor allem die gesetzlichen Grundlagen in diesem Bereich von drei 
großen Regionen – USA, Kanada und EU – sowie die Empfehlungen der Vereinten Nationen 
                                                
154 Erklärung des Rates der Europäischen Gemeinschaften und der im Rat Vereinigten Vertreter der Regierungen der 
Mitgliedstaaten vom 22. November 1973 über ein Aktionsprogramm der Europäischen Gemeinschaften für den Umweltschutz 
(ABl. C 112 vom 20.12.1973, S. 1-53), Titel II, Pt. 1 
155 Siehe z.B. Beschluss Nr. 1386/2013/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 20. November 2013 (ABl. Nr. L 
354 vom 28.12.2013, S. 171-200), Art. 2, Pt. 2 
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zum Transport von gefährlichen Gütern. 2003 wurde das GHS-System erstmals in einem 
Dokument der Vereinten Nationen zusammengefasst und veröffentlicht. Alle zwei Jahre wird 
dieses Dokument einer Revision unterzogen. Das System basiert auf einem 
Baukastensystem, welches einzelnen Bereichen wie Transportwesen oder Arbeitsschutz 
erlaubt maßgeschneiderte Richtlinien zu entwerfen. Rechtsverbindlichkeit des Systems 
herrscht erst nach Einarbeitung in die Gesetze der einzelnen Länder. Werden Teile des 
GHS-Systems übernommen dürfen diese nicht dem harmonisierten System von GHS 
widersprechen.156  
In der Europäischen Union wurden Teile des GHS-Systems in der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 ab 2009 umgesetzt. Die VO ist unter der Kurzbezeichnung CLP (= Classification, 
Labelling and Packing) bekannt. Die Einstufung der Stoffe nach der CLP-VO bzw. dem GHS-
System basiert auf den jeweiligen Stoffeigenschaften welche in in vivo und in vitro 
Versuchen evaluiert werden sowie dem jeweiligen Risiko im Zusammenhang mit dessen 
Gebrauch. In der VO sind viele Stoffe mit deren harmonisierter Einstufung enthalten. Ist ein 
Stoff nicht angeführt, ist dieser vom Lieferanten eigenverantwortlich gemäß den Angaben in 
Anhang I der VO einzustufen. In die Einstufung fließen die chemischen, physikalischen und 
toxikologischen Eigenschaften ein.157 Die hierbei erhobenen Daten fließen ggf. auch in die 
Registrierung von Stoffen gemäß der REACH-VO ein (siehe hierzu auch Kapitel 4.2.2).  
Einen direkten Zusammenhang der CLP-Verordnung gibt es mit der MP-VO. Demnach 
müssen gemäß Anhang I Pt. 7.4.2 in MP enthaltene CMR-Stoffe ausgewiesen werden und 
deren Vorhandensein gerechtfertigt werden.158 
 
4.2.2 Die Europäische Chemikalien Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 
(REACH) 
4.2.2.1 Entstehung der REACH-VO 
Ein Ausgangspunkt der REACH-VO war der Weltgipfel der Vereinten Nationen für 
nachhaltige Entwicklung 2002 in Johannesburg. Unter anderem war der umweltverträgliche 
und nachhaltige Umgang mit Chemikalien, vor allem deren Einsatz in der Produktion von 
                                                
156 United Nations; Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) - sixth revised edition 
(ST/SG/AC.10/30/Rev.6), 2015, S. 3-7, Part III. Online verfügbar unter 
http://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev06/English/ST-SG-AC10-30-Rev6e.pdf, zuletzt geprüft am 
11.06.2016 
157 VO (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (ABl. L 353 vom 01.06.2015, 
S. 1-2023), Anhang I 
158 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0266 (COD) - 10617/16 (MP-VO-Entwurf); 27.06.2016, Anhang I 
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Konsumgütern, Thema dieses Gipfels.159 Basierend auf den Ergebnissen dieses Gipfels hat 
sich die EU zum Ziel gesetzt bis 2020 schädigende Auswirkungen von Chemikalien auf 
Menschen und die Umwelt so gering wie möglich zu halten.160  
Die zu diesem Zeitpunkt gültigen EU-Gesetze zu Chemikalien würden diesen Anforderungen 
nicht gerecht werden. Da dieser Gesetzesrahmen strengere Regelungen (umfangreichere 
Prüfungen) für neu auf den Markt gebrachte Chemikalien vorsah, wurden Schwachpunkte 
laut Folgeabschätzung der EU, vor allem in fehlenden Informationen zu Eigenschaften von 
Chemikalien, die vor September 1981 auf den Markt gebracht wurden, erkannt.161 Diese 
sogenannten Altstoffe wurden unter der Verordnung EEC Nr. 793/93 geregelt und sind im 
Einecs (European Inventory of Existing Commercial Substances) gelistet.162 Der Markt von 
Altstoffen machte jedoch einen Anteil von etwa 99 % der Gesamtmenge in der EU aus. 
Weitere Ziele des neuen Gesetzesrahmens waren Gesundheits- und Umweltschutz, 
Bewahrung der Wettbewerbsfähigkeit der EU-Chemikalienindustrie, mehr Transparenz, 
Förderung von in vitro Tests sowie Verhinderung von Handelshemmnissen gegenüber 
Drittländern.163  
Um bestehende Lücken zu schließen und vor allem auch bessere Übersicht in den 
komplexen Bereich der Chemikalienwirtschaft zu bringen, wurde die REACH-VO aus 
mehreren bestehenden Richtlinien und Verordnungen zusammengestellt. Die Inhalte der 
REACH-VO waren daher nicht gänzlich neu. So gab es bereits vorher Richtlinien zur 
Kennzeichnung und Klassifizierung von Substanzen, Meldepflichten sowie 
Beschränkungen.164,165 Mit der REACH-VO entstand jedoch ein sehr komplexes Regelwerk 
mit 131 Erwägungsgründen, 15 Titeln, 141 Artikeln und 17 Anhängen. Die Verordnung ist in 
den EU-MS sowie den Mitgliedern des EWR (Island, Liechtenstein und Norwegen) gültig.  
 
4.2.2.2 Verpflichtungen unter der REACH-VO 
Der Titel der VO (EG) Nr. 1907/2006 offenbart bereits die wichtigsten Inhalte und 
Verpflichtungen: Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung von chemischen 
Stoffen. Diese Verpflichtungen wirken sich auf alle Wirtschaftsakteure, vom 
                                                
159 Vereinte Nationen; Bericht des Weltgipfels für nachhaltige Entwicklung, Johannesburg (Südafrika), 26. August - 4. 
September 2002 (A/CONF.199/20), S. 21. Online verfügbar unter http://www.un.org/depts/german/conf/jhnnsbrg/a.conf.199-
20.pdf, zuletzt geprüft am 19.03.2016 
160 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Erwägungsgrund 4 
161 EK; Extended Impact Assessment - "Regulation of the European Parliament and of the Council concerning the Registration, 
Evaluation, Authorisation and Restrictions of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency and amending 
Directive 1999/45/EC and Regulation (EC) {on Persistent Organic Pollutants}" (SEC (2003) 1171/3); 29.10.2003, S. 4 
162 VO (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. März 1993 (ABl. Nr. L 84 vom 05.04.1993) 
163 EK; White Paper - Strategy for a future Chemicals Policy (COM(2001) 88); 27.02.2001, S. 6–7 
164 RL 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 (ABl. L 262 vom 27. Juli 1976, S. 201-203) 
165 RL 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 (Abl. Nr. L 196 vom 27. Juni 1967, S. 1-13) 
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Großproduzenten chemischer Stoffe bis zum Endverbraucher eines Fertigproduktes, aus. In 
den folgenden Kapiteln werden die Inhalte der VO kurz erläutert. 
 
4.2.2.2.1 Registrierung 
Titel II der VO regelt die Registrierung von Stoffen. Das Prinzip der Registrierung beruht auf 
dem Grundsatz „ohne Daten kein Markt“, und sieht daher vor, dass alle Stoffe bei der 
Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) mittels eines Registrierungsdossiers registriert 
werden, bevor diese auf den Markt gebracht werden dürfen. Dies betrifft sowohl den Stoff als 
solchen sowie dessen Bestandteil in Gemischena und Erzeugnissenb.166  
Die REACH Verordnung unterscheidet „Phase-in-Stoffe“ (Stoffe, die vor Inkrafttreten der 
REACH-VO hergestellt wurden) und „Nicht-Phase-in-Stoffe“ (Stoffe welche meist nicht vor 
dem 1. Juni 2008 in der EU hergestellt, in Verkehr gebracht oder verwendet wurden).167 Für 
Phase-in-Stoffe gibt es besondere Übergangsfristen welche eine schrittweise Registrierung 
bis 2018 vorsieht und auf den hergestellten/importierten Mengen pro Hersteller/Importeur 
beruhen. Um diese Übergangsfristen nutzen zu können, mussten Unternehmer die Stoffe 
vorregistrieren um mit anderen Unternehmern, welche die gleichen Stoffe auf den Markt 
bringen, eine gemeinsame Registrierung durchzuführen. Die Registrierung von Phase-in-
Stoffen fand in folgenden Phasen statt:168,169 
a) 1. Phase (endete 3,6 Jahre nach In-Kraft-Treten) bis 30. November 2010: Stoffe ab 
1000 t/Jahr, karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische Stoffe (CMR) ab 
1 t/Jahr und Stoffe die für Wasserorganismen oder die Umwelt gefährlich sind ab 
100 t/Jahr 
b) 2. Phase (endete 6 Jahre nach In-Kraft-Treten) bis 31. Mai 2013: Stoffe ab 100 bis 
1000 t/Jahr 
c) 3. Phase (endet 11 Jahre nach In-Kraft-Treten) bis 31. Mai 2018: Stoffe ab 1 bis 
100 t/Jahr  
Erzeugnisse sind ebenfalls registrierungspflichtig, wenn der Stoff im Erzeugnis in einer 
Menge von > 1 t/Jahr und pro Produzent bzw. Importeur enthalten ist und der Stoff unter 
                                                
a Def. Gemisch lt. REACH VO Art. 3: „Gemenge, Gemische oder Lösungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen“ 
b Def. Erzeugnis lt. REACH VO Art. 3: „Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfläche oder Gestalt 
erhält, die in größerem Maße als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt“ 
166 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 5 
167 Begriffsbestimmung von "Phase-in-Stoff" vgl.: VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. 
Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, S. 1-525), Artikel 3 
168 ECHA; Registrierung. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/de/regulations/reach/registration, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
169 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 23 
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normalen oder vernünftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt 
wird.170  
Betroffen von der Registrierungspflicht sind EU-Hersteller und -Importeure von Stoffen, 
Gemischen und Erzeugnissen bzw. deren Alleinvertreter in der EU.171 Da viele Stoffe von 
mehreren Unternehmen angeboten werden und somit registriert werden müssen, werden 
sogenannte SIEF (= Substance Information Exchange Forum) gegründet. Registranten 
tauschen in diesen Foren vorhandene Informationen aus und beraten über weitere 
Untersuchungen. Hierbei soll vor allem Einigkeit über die Einstufung und Kennzeichnung 
erzielt werden und unnötige Tierversuche verhindert werden.172  
 
4.2.2.2.2 Evaluierung 
Die Evaluierung bezeichnet im Kontext der REACH-VO zum einen die Evaluierung von 
eingereichten Dossiers seitens der ECHA173 und zum anderen generell die Evaluierung der 
Toxizität von Substanzen (Stoffbewertung) anhand der verfügbaren Informationen durch 
Behörden der MS.174 Bei der Dossier-Bewertung wird ein bestimmtes Dossier auf 
Vollständigkeit bewertet bzw. Vorschläge von weiteren Versuchen evaluiert. Bei 
Stoffbewertungen wird vom MS ein Stoff auf Basis aller eingereichter Dossiers und 
zusätzlich verfügbarer Literatur beurteilt. Die Stoffbewertung erfolgt nur für jene Stoffe, die im 
Verdacht stehen schädliche Wirkungen zu haben. Diese werden im Aktionsplan von der 
ECHA auf Grundlage der eingereichten Dossiers veröffentlicht. Folgen der Stoffbewertung 
können die Anforderung weiterer Informationen vom Registranden bzw. einheitliche 
Regelungen bezüglich der Zulassung oder harmonisierter Kennzeichnung (siehe auch 
Kapitel 4.2.1 und 4.2.2.2.3) sein.175,176 
 
4.2.2.2.3 Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 
Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe resultieren aus den Ergebnissen der 
Evaluierung.  
                                                
170 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 7 
171 ECHA; Leitlinien zur Registrierung; Mai 2012, Version 2.0, S. 16–17. Online verfügbar unter 
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/registration_de.pdf, zuletzt geprüft am 24.05.2016 
172 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 29 
173 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 40-43 
174 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 44-48 
175 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 44 
176 ECHA; Factsheet Stoffbewertung (ECHA-11-FS-03-DE); 2012. Online verfügbar unter 
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance_evaluation_de.pdf, zuletzt geprüft am 24.05.2016 
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Ziel der Zulassung ist es, besonders besorgniserregende Stoffe schrittweise durch geeignete 
Alternativen (andere Stoffe oder Technologien) zu ersetzen.177 Zu diesem Zweck werden 
identifizierte besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) in den Anhang XIV der REACH-
VO aufgenommen. Substanzen, die als SVHC identifiziert werden sind a) karzinogen, b) 
mutagen, c) reproduktionstoxisch, d) persistent, bioakkumulierbar und toxisch, e) sehr 
persistent und sehr bioakkumulierbar oder f) es gibt Beweise für wahrscheinliche ernsthafte 
Effekte auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt.178 Ohne vorheriger Zulassung 
dürfen diese Stoffe nicht mehr in Verkehr gebracht, oder verwendet werden, außer es 
besteht für diese bestimmte Anwendung eine Ausnahme.179  
Bei der Beschränkung von chemischen Stoffen verhält es sich umgekehrt. Stoffe, welche im 
Anhang XVII der REACH-VO gelistet sind, dürfen für die gelisteten Anwendungen nicht 
verwendet werden.180 
Bevor Stoffe in den Anhang XIV bzw. Anhang XVII aufgenommen werden, sind 
Auswirkungen auf die Gesellschaft sowie Risiken betroffener Gruppen im Dossier 
darzulegen. Darüber hinaus haben Betroffene Gelegenheit in öffentlichen Anhörungen 
Kommentare abzugeben.181 Bis ein Stoff tatsächlich nicht mehr eingesetzt werden darf, kann 
mehrere Jahre dauern. Beispielsweise wurde der Weichmacher DEHP im Oktober 2008 auf 
die Kandidatenliste gesetzt182 und durfte bis 21. Februar 2015 noch ohne Zulassung 
verwendet werden183. 
 
4.2.2.2.4 Informationspflicht 
Die Informationspflicht betrifft alle Akteure in der Lieferkette direkt bzw. indirekt. So regelt der 
Titel IV der REACH-VO Anforderungen an Sicherheitsdatenblätter, welche vom Lieferanten 
eines Stoffes zur Verfügung gestellt werden müssen184 bzw. Informationspflichten, wenn kein 
Sicherheitsdatenblatt ausgestellt werden muss.185 Für Hersteller von Erzeugnissen gilt die 
Pflicht zur Weitergabe von Informationen falls SVHC in einer Konzentration von > 0,1 
                                                
177 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 55 
178 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 57 
179 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 56 
180 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 67 
181 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Anhang XV 
182 ECHA; Inclusion of substances of very high concern in the candidate list (Doc: ED/67/2008), 28.10.2008. Online verfügbar 
unter https://echa.europa.eu/documents/10162/2bbe3f6b-4ef6-4586-b4bc-66f9a6c7a894, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
183 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Anhang XIV 
184 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 31 
185 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 32 
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Masseprozent in einem Bestandteil des Erzeugnisses enthalten sind.186 Informationen über 
eingesetzte Stoffe sind dem Arbeitnehmer zur Verfügung zu stellen.187 Die 
Aufbewahrungsfrist für Information zur Erfüllung der Pflichten der REACH-VO endet 10 
Jahre nach letztmaligem Import/Herstellung/Verwendung des Stoffes.188  
 
4.2.2.2.5 Ausnahmen  
Die Verpflichtungen unter der REACH-VO sind sehr weitreichend und sind teilweise auch mit 
hohen Kosten verbunden. In Erwägung des Fortschrittes sowie der Sicherung der 
Versorgung bestimmter Güter für den Gesundheitssektor, sowie der Verhinderung von 
doppelten Auflagen, wurden einige Ausnahmen sowie Übergangsregelungen in der 
Verordnung verankert. Unter anderem gelten Titel II (Registrierung von Stoffen), IV 
(Informationen in der Lieferkette), V (Nachgeschaltete Anwender), VI (Bewertung) und VII 
(Zulassung) nicht für Stoffe, die in Human- oder Tierarzneimitteln verwendet werden. Für 
Medizinprodukte gibt es nur eine Ausnahme von Titel IV.189  
Wann, und in welchem Ausmaß eine Ausnahme für eine bestimmte Anwendung greift, sind 
oftmals Einzelfallentscheidungen. Beispielsweise gilt bei Ausnahmen der 
Registrierungspflicht von Arzneimitteln diese nur für die Verwendung im Arzneimittel. Wird 
also eine Substanz sowohl für die Herstellung eines Arzneimittels als auch in anderen 
Bereichen eingesetzt, dann muss für die anderen Anwendungen eine Registrierung erfolgen.  
Eine wichtige Ausnahmeregelung für Medizinprodukte gibt es auch in der Zulassung von 
SVHC – siehe nachfolgende Auszüge der REACH-VO.  
                                                
186 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 33 
187 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 35 
188 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 36 
189 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 2 
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Artikel 60 (2) der REACH-VO:190 
„Die Kommission berücksichtigt nicht die Risiken für die menschliche Gesundheit aus der 
Verwendung eines Stoffes in einem Medizinprodukt“ […] 
 
Artikel 62 (6) der REACH-VO:191 
„Nicht Gegenstand des Antrags sind die Risiken für die menschliche Gesundheit aus der Verwendung 
eines Stoffes in einem Medizinprodukt, für das die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder 
98/79/EG gelten.“ 
Diese Ausnahme bedeutet konkret, dass Substanzen im Anhang XIV auch nach Ablauf der 
Frist (sunset-datea) weiterhin in MP verwendet werden dürfen, solange die Substanz 
aufgrund von potentiellen Gefahren für die menschliche Gesundheit in den Anhang XIV 
aufgenommen wurde. Dies betrifft die Kriterien lt. Artikel 57 a) Karzinogenität, b) Mutagenität 
c) Reproduktionstoxizität – diese Eigenschaften sind unter der Abkürzung CMR 
zusammengefasst. Im Umkehrschluss bedeutet dies jedoch, dass Stoffe, welche aufgrund 
von anderen Gefahren (z.B. persistent, endokrine Eigenschaften) in den Anhang XIV 
aufgenommen wurden nicht von dieser Ausnahme profitieren. Der Grund für diese 
Ausnahme ist die Betrachtung dieses Risikos für die menschliche Gesundheit von 
Inhaltsstoffen des MP in den grundlegenden Anforderungen der MP-Richtlinien. Weitere 
Erläuterungen hierzu sind in Kapitel 4.2.2.4 Zusammenhang der REACH-VO mit 
Medizinprodukten zu finden. 
 
4.2.2.2.6 Kosten  
Die Weitergabe von Informationen in der Lieferkette, wie z.B. die Information über SVHC im 
Erzeugnis und Sicherheitsdatenblätter hat kostenlos zu erfolgen.192 Alle Kosten, die der 
ECHA zu entrichten sind, werden in einer separaten VO ((EG) Nr. 340/2008) geregelt.193 Für 
Kleinst-, Klein- und Mittelständische Unternehmen gibt es ermäßigte Gebühren. Um die 
administrativen Kosten der ECHA wie Dossier-Bewertungen sowie Stoff-Bewertungen durch 
die MS zu decken, wurden die Standardgebühren 2013 mit Veröffentlichung einer 
Durchführungs-VO ((EU) Nr. 254/2013) erhöht, die Gebühren für KMU hingegen leicht 
                                                
190 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 60 
191 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 62 
a Sunset-date: Datum ab dem ein Stoff ohne Ausnahmeregelung bzw. Zulassung nicht mehr, in Ländern in denen die REACH-
VO gilt, auf den Markt gebracht und verwendet werden darf 
192 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 31-33 
193 VO (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom 16. April 2008 (ABl. L 107 vom 17.04.2008, S. 6-25) 
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gesenkt.194 Gebühren sind bei der Registrierung, Zulassung aber auch bei Änderungen der 
Registrierung/Zulassung zu entrichten. Extragebühren fallen außerdem für vertrauliche 
Behandlung von einzelnen Informationen an (z.B. Handelsbezeichnung des Stoffes, 
Mengenbereiche, etc.). Die genauen Kosten können den Anhängen der Durchführungs-VO 
entnommen werden und liegen derzeit für Standard-Registrierungen zwischen 1.285 und 
33.201 €195 und für Zulassungen liegt die Standard-Grundgebühr bei 53.300 €196. 
Die genannten Kosten stellen jedoch nur Gebühren dar, welche direkt an die ECHA zu 
entrichten sind und enthalten keinerlei Zusatzgebühren für etwaige Sonderleistungen. Um 
den tatsächlichen Aufwand hinter einer Registrierung oder Zulassung abschätzen zu können, 
müssen auch zeitliche und personelle Mehraufwände in Betracht gezogen werden. Darüber 
hinaus muss hierbei auch beachtet werden, dass Zulassungen nur eine begrenzte Zeit gültig 
sind und danach bei Bedarf verlängert werden müssen – die Gebühren hierfür sind in 
gleicher Höhe wie bei der ersten Zulassung zu entrichten.197 
 
4.2.2.3 Auswirkungen der REACH-VO 
Bevor die REACH-VO verabschiedet wurde, sind umfangreiche Studien über deren 
potentielle Auswirkungen durchgeführt worden. Diese betrachteten sowohl ökologische als 
auch ökonomische Gesichtspunkte. Eine genaue Kostenabschätzung der REACH-VO kann 
nicht eindeutig getroffen werden. Die verfügbaren Studien können jedoch einen ungefähren 
Aufschluss geben, welche Einflussfaktoren bzw. Bereiche besonders von REACH profitieren 
oder verhältnismäßig hohen Mehraufwand haben. Bei diesen globalen Analysen wurden 
auch einige kostenreduzierende Aspekte, die für die REACH-Gesetzgebung sprechen, 
identifiziert.  
Die Betrachtungen auf Umwelt-Auswirkungen schließt auch Menschen ein, jedoch nicht 
deren berufsmäßiger Umgang mit Stoffen, sondern nur Auswirkungen begrenzt auf 
Umwelteinflüsse. Bedingt durch einen bewussteren Umgang mit Chemikalien können 
Abwässer effizienter aufbereitet werden. Somit können Kosten für Kläranlagen (Anzahl und 
Entsorgung des Klärschlammes), Trinkwasseraufbereitung und die Reinigung von Fisch-
Nahrung und -Produkten eingespart werden.198 Die geschätzte Gesamtersparnis pro Jahr 
zwischen 2017 und 2041, welche 2006, also noch vor Verabschiedung der REACH-VO 
                                                
194 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 254/2013 der Kommission vom 20. März 2013 (ABl. L79 vom 21.03.2013, S. 7-18) 
195 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 254/2013 der Kommission vom 20. März 2013 (ABl. L79 vom 21.03.2013, S. 7-18), 
Anhang I 
196 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 254/2013 der Kommission vom 20. März 2013 (ABl. L79 vom 21.03.2013, S. 7-18), 
Anhang VI 
197 Durchführungsverordnung (EU) Nr. 254/2013 der Kommission vom 20. März 2013 (ABl. L79 vom 21.03.2013, S. 7-18), 
Anhang VII 
198 DHI; The impact of REACH on the environment and human health (ENV.C.3/SER/2004/0042r); 09/2005, S. 35. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/background/impact_on_environment_report.pdf, zuletzt 
geprüft am 25.05.2016 
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veröffentlicht wurde, wird hierbei 2,8 bis 9 Milliarden € betragen. Abgesehen von diesen 
Kosteneinsparungen wurden auch volkswirtschaftliche Analysen der Zahlungsbereitschaft 
(sauberes Trinkwasser, Gesundheit) (34 Mrd. €) sowie Kosteneinsparungen durch die 
Vermeidung bzw. Verringerung von gesundheitlichen Auswirkungen (4–50 Mrd. €) und der 
Wiederverwendung von Klärschlamm (0,3–2,6 Mrd. €), basierend auf der Extrapolation von 
vier bekannten gefährlichen Stoffen auf alle möglichen von REACH betroffenen gefährlichen 
Stoffen erhoben. Diese beiden Betrachtungen beruhen auf einer schwachen Datenbasis, 
resultierten jedoch im Vergleich zur Betrachtung der Kosteneinsparungen durch 
Kostenvermeidung in den höchsten Summen.199, 200 
Für Wirtschaftsakteure entstehen in erster Linie hohe Kosten durch die Registrierung und die 
damit verbundenen Verpflichtungen (Sicherheitsdatenblätter, umfangreiche Studien mit 
wenig erforschten Stoffen, etc.). Weitere Kosten entstehen auch im Zulassungsprozess. In 
der Folgeabschätzung der EK wurden diese Kosten auf etwa 2 Mrd. € geschätzt.201 Einen 
Vorteil für Endanwender bringt vor allem die Transparenz der Risikobeurteilung von Stoffen. 
Die Kosten der Registrierung führten teilweise zu Preissteigerungen dieser Chemikalien, was 
vor allem nachgeschaltete Verbraucher – u.a. auch MP-Hersteller – betrifft. Ebenso können 
durch Zulassungsverpflichtungen, aber auch durch unwirtschaftliche Registrierungen, Stoffe 
vom Markt verschwinden, was Untersuchungen auf mögliche Alternativen – vor allem durch 
nachgeschaltete Anwender – notwendig macht. 
 
4.2.2.4 Zusammenhang der REACH-VO mit Medizinprodukten 
Medizinprodukte sind im Sinne der REACH-VO Erzeugnisse und Hersteller von 
Medizinprodukten zumeist Downstream-User (Nachgeschaltete Anwender). Daraus 
resultieren Verpflichtungen der Hersteller in beide Richtungen der Lieferkette – zum 
Konsumenten (downstream) über gefährliche Inhaltsstoffe202 sowie zum 
Lieferanten/Hersteller/Importeuer der Einsatzstoffe (upstream) über Erfahrungen zu 
gefährlichen Eigenschaften bzw. Eignung des Sicherheitsdatenblattes203 sowie weitere 
Verpflichtungen bezüglich der Arbeitsplatzsicherheit204 (z.B. Sicherheitsdatenblatt am 
Einsatzort von Chemikalien). Werden Einsatzstoffe für das MP aus einem Drittland importiert 
                                                
199 DHI; The impact of REACH on the environment and human health (ENV.C.3/SER/2004/0042r); 09/2005, S. 39–41. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/background/impact_on_environment_report.pdf, zuletzt 
geprüft am 25.05.2016 
200 eftec; The Health Benefits of Pollution Control: a review of the literature on mortality and morbidity effects; 08/2004 
201 EK; Extended Impact Assessment - "Regulation of the European Parliament and of the Council concerning the Registration, 
Evaluation, Authorisation and Restrictions of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency and amending 
Directive 1999/45/EC and Regulation (EC) {on Persistent Organic Pollutants}" (SEC (2003) 1171/3); 29.10.2003, S. 13 
202 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 33 
203 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 34 
204 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 35 
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bzw. stellt der MP-Hersteller einen Stoff selbst her, dann treffen auch 
Registrierungsverpflichtungen zu, da es für MP, anders als für AM, hierzu keine Ausnahme 
gibt.205  
Besonders Phthalate, welche im Verdacht stehen reproduktionstoxisch zu wirken, sind nicht 
zuletzt durch die REACH-VO auch für MP-Hersteller zu einem großen regulatorischen 
Thema geworden. Auf diese Thematik wird im nächsten Kapitel genauer eingegangen.  
 
4.2.2.4.1 Besonders besorgniserregende Stoffe in Kunststoffen 
Polyvinylchlorid (PVC) und Polycarbonat (PC) sind Polymere, welche sehr häufig in der 
Industrie und insbesondere auch im Medizintechnik-Sektor eingesetzt werden. Laut Statistik 
des Europäischen Verbandes der Polymer-Industrie – PlasticsEurope – liegt der Anteil des 
Gesamtmarktes von Polymer-Materialien an PVC bei etwa 10,3 %. Der Anteil von PC ist mit 
einem Marktanteil in Europa von etwa 1,5 % weitaus geringer (Stand: 2014).206  
Bei der Herstellung von PVC und PC werden verschiedene Stoffe zugesetzt (z.B. Füllstoffe, 
Weichmacher, Stabilisatoren), welche dem Material gewisse Eigenschaften verleihen wie 
Härte oder Weichheit oder als Ausgangsstoff dienen. Da einige dieser Zusatzstoffe eine 
nachteilige Wirkung auf Menschen und die Umwelt haben können, wurden diverse Stoffe 
bereits von der REACH-VO reglementiert (z.B. DEHP207, Bisphenol A208, DOTE209,210,211).  
Die erste Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe für die Aufnahme in den 
Anhang XIV der REACH-VO, wurde im Oktober 2008 von der ECHA publiziert. Unter den 18 
Kandidaten befand sich auch der weit verbreitete Weichmacher DEHP.212 Bereits ein Jahr 
vor der Aufnahme von DEHP in die Kandidatenliste wurde das Thema Phthalate mit der 
                                                
205 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 2 
206 PlasticsEurope; Plastics - the Facts 2015, An analysis of European plastics production, demand and waste data; 11/2015, S. 
13–14. Online verfügbar unter http://www.plasticseurope.org/documents/document/20151216062602-
plastics_the_facts_2015_final_30pages_14122015.pdf, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
207 ECHA; Inclusion of substances of very high concern in the candidate list (Doc: ED/67/2008), 28.10.2008. Online verfügbar 
unter https://echa.europa.eu/documents/10162/2bbe3f6b-4ef6-4586-b4bc-66f9a6c7a894, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
208 ECHA; Inclusion of Substances of Very High Concern in the Candidate List for eventual inclusion in Annex XIV (Doc: 
ED/01/2017); 04.01.2017. Online verfügbar unter https://echa.europa.eu/documents/10162/36834f25-582c-0855-37fb-
bd20b409382c, zuletzt geprüft am 03.04.2017 
209 ECHA; Inclusion of Substances of Very High Concern in the Candidate List for /ventual inclusion in Annex XIV (Doc: 
ED/108/2014), 12.12.2014. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/8f7e275c-c02c-4357-90d9-
59a37b14337a, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
210 ECHA; Member State Committee - Support Dokument for Identification of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-
dithia-4-stannatetradecanoate (DOTE) as a substance of very high concern because of its CMR properties; 09.12.2014. Online 
verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/04d23d27-3484-48c9-862c-0637e30642a1, zuletzt geprüft am 
28.05.2016 
211 ECHA; Member State Committee - Support Dokument for Identification of Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl-
7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate and 2-ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-oxo-
8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate (reaction mass of DOTE and MOTE) as a substance of very high concern because of 
its CMR properties; 09.12.2014. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/a410b50c-11f9-49ca-9e8f-
54f2a674b032, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
212 ECHA; Inclusion of substances of very high concern in the candidate list (Doc: ED/67/2008), 28.10.2008. Online verfügbar 
unter https://echa.europa.eu/documents/10162/2bbe3f6b-4ef6-4586-b4bc-66f9a6c7a894, zuletzt geprüft am 28.05.2016 
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Änderungsrichtlinie 2007/47/EG in den grundlegenden Anforderungen der MP-RL verankert. 
Punkt 7.5 stellt hierbei auch eine indirekte Verbindung zur REACH-VO, vor allem 
gefährlichen-Substanzen (z.B. SVHC) her. Nachfolgend ist der Originaltext der Richtlinie 
93/42/EWG zitiert. 
Grundlegende Anforderungen nach 93/42/EWG, Anhang I:213 
„7.5 […] Besondere Aufmerksamkeit ist Stoffen zu widmen, die krebserregend, erbgutverändernd oder 
fortpflanzungsgefährdend entsprechend Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG […] sind. 
Enthalten Teile eines Produkts (oder ein Produkt selbst), das dazu bestimmt ist, Arzneimittel, 
Körperflüssigkeiten oder sonstige Stoffe dem Körper zu verabreichen oder zu entziehen, oder 
enthalten Produkte, die zum Transport oder zur Lagerung solcher Körperflüssigkeiten oder 
Substanzen bestimmt sind, Phthalate, die als krebserregend, erbgutverändernd oder 
fortpflanzungsgefährdend der Kategorie 1 oder 2 gemäß Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG 
eingestuft sind, so muss auf den Produkten selbst oder auf der Stückpackung oder gegebenenfalls auf 
der Handelspackung angegeben werden, dass es sich um phthalathaltige Produkte handelt. 
Umfasst die Zweckbestimmung dieser Produkte die Behandlung von Kindern oder von schwangeren 
oder stillenden Frauen, so muss der Hersteller eine spezielle Begründung für die Verwendung dieser 
Stoffe im Hinblick auf die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, insbesondere dieses 
Absatzes, in die technische Dokumentation aufnehmen und in die Gebrauchsanweisung 
Informationen über Restrisiken für diese Patientengruppen und gegebenenfalls über angemessene 
Vorsichtsmaßnahmen aufnehmen.“ 
 
Punkt 7.5 der grundlegenden Anforderungen startet zunächst allgemein mit dem Hinweis zur 
Risikominimierung durch das Austreten von Stoffen aus dem MP und geht dann pauschal 
auf CMR-Stoffe ein, lt. RL 67/648/EWG, welche zwischenzeitlich durch die Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008 ersetzt wurde. Der nächste Absatz geht speziell auf eine Stoffgruppe ein – die 
Phthalate – und danach wird explizit auf Patientengruppen – schwangere und stillende 
Frauen und Kinder - verwiesen. Diese Verweise resultieren aus der Wirkweise von DEHP 
(reproduktionstoxisch). Die EU veröffentlichte 2008 eine umfangreiche Risikoanalyse zu 
DEHP mit einem Expositionsszenario in der chronischen Anwendung bei MP in 
verschiedenen Patientengruppen. Vor allem bei Langzeitanwendung (z.B. Dialyse) und 
Bluttransfusionen – insbesondere bei Babys und Kindern – haben sich Restrisiken ergeben; 
d.h. die angenommene Exposition (intravenös) ist höher als die höchste Exposition die keine 
nachteiligen Effekte auf die Gesundheit auslösen (NOAEL).214 In den grundlegenden 
Anforderungen nach 93/42/EWG wird nur nach einer Begründung zur Behandlung der 
Patientengruppe gefordert. Frankreich verschärfte 2012 diese Sichtweise und verbot die 
                                                
213 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Anhang I 
214 European Chemicals Bureau - Institute for Health and Consumer Protection; European Union Risk Assessment Report - 
DEHP, bis(2-ethylhexyl)phthalate (Volume 80; ISSN 1018-5593); 2008, S. 499–502. Online verfügbar unter 
http://echa.europa.eu/documents/10162/e614617d-58e7-42d9-b7fb-d7bab8f26feb, zuletzt geprüft am 30.05.2016 
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Verwendung von DEHP in MP, in der Behandlung von Kindern (in Frankreich bis 18 Jahre) 
generell. Das Gesetz trat am 1. Juli 2015 in Kraft.215  
Weitere gesetzliche Reglementierungen von Weichmachern finden sich auch in anderen 
Konsumgütern wie Lebensmittel (Verbot der Verwendung in Einwegverpackungen/in 
Berührung mit fetthaltigen Lebensmittel)216 und Kosmetika217 wieder. In der REACH-VO gibt 
es Beschränkungen für deren Einsatz in Spielzeug und Babyartikeln218, sowie 
Zulassungspflicht für DEHP, BBP, DBP und DIBP. Von der Zulassungspflicht ausgenommen 
ist die Verwendung in der Primärverpackung von Arzneimitteln.219 
Die Norm EN 15986 zur Kennzeichnung von MP, die Phthalate enthalten, wurde den 
Anforderungen entsprechend erarbeitet. Medizinprodukte, welche Phthalate enthalten, 
müssen gekennzeichnet werden um den Anforderungen nach den MP-RL gerecht zu 
werden. Um die Vorgaben der REACH-VO zu erfüllen, muss zusätzlich dem Verbraucher die 
Bezeichnung des enthaltenen SVHC mitgeteilt werden.220 
Eine Zulassungspflicht für Phthalate, welche schon im Anhang XIV der REACH-VO 
aufgenommen wurden besteht für MP derzeit noch nicht, da die Substanzen aufgrund ihrer 
CMR Eigenschaften, und nicht aufgrund von möglichen Umweltbelastungen aufgenommen 
wurden (siehe hierzu die Erläuterungen in Kapitel 4.2.2.2.5 Ausnahmen). Für DEHP könnte 
diese Ausnahme jedoch bald fallen, da der Stoff aufgrund seiner endokrinen Eigenschaften 
(REACH Art. 57 (f)) nochmals in die Kandidatenliste aufgenommen wurde.221 Ob bzw. in 
welcher Form es für MP dann noch Ausnahmen geben wird ist noch offen.   
 
4.2.2.5 Weitere Entwicklung der REACH-VO 
Die REACH-VO wird stetig weiterentwickelt. Etwa alle 6 Monate werden neue Substanzen in 
die Kandidatenliste für den Anhang XIV hinzugefügt. Die REACH-Roadmap on Substances 
of Very High Concern gibt hierbei der Öffentlichkeit die angestrebte Mindestanzahl an SVHC-
Kandidaten bekannt. Das Ziel bis 2020 ist es, alle relevanten identifizierten SVHC in die 
Kandidatenliste aufzunehmen. Welche Substanzen genau relevant für die Aufnahme sind, 
                                                
215 American Council on Science and Health; French harden laws against plasticizer DEHP. Online verfügbar unter 
http://acsh.org/news/2013/02/22/french-harden-laws-against-plasticizer-dehp/, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
216 VO (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 (ABl. L 12 vom 15.01.2011, S. 1-89), Anhang I 
217 VO (EG) Nr. 1223/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 (ABl. L 342 vom 22.12.2009, 
S. 59-209), Anhang II 
218 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Anhang XVII 
219 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Anhang XIV 
220 VO (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (ABl. L 396 vom 30.12.2006, 
S. 1-525), Artikel 33 
221 ECHA; Inclusion of Substances of Very High Concern in the Candidate List for eventual inclusion in Annex XIV (Doc: 
ED/108/2014); 12.12.2014, S. 3. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
e05617c3173b, zuletzt geprüft am 30.05.2016 
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wird nach Evaluierung der eingegangenen Registrierungsdossiers (Verwendung, Exposition, 
etc.) individuell, durch die Analyse von Riskomanagement-Optionen (RMOAs), entschieden 
– d.h. entweder wird die Substanz über die REACH-VO reglementiert, oder durch andere 
Gesetze.222 Dem Jahresbericht der ECHA von 2015 zufolge, betrifft die Mehrzahl der durch 
RMOAs evaluierten Substanzen derzeit noch CMRs, die Zahl der ED steigt jedoch (siehe 
Abbildung 4).223 Dies wirkt sich auch auf die MP-Branche aus, welche von der Ausnahme der 
Zulassung von CMR-Substanzen im Anhang XIV profitiert. Demnach sind auch in diesem 
Bereich höhere Aufwände und Kosten zu erwarten. 
 
Abbildung 4: Prozent abgeschlossener und laufender RMOAs (Zeitraum: 01/2013 bis 12/2015); Laufend: n = 89; 
Abgeschlossen: n = 50 – Daten aus „ECHA - Roadmap of SVHC identification and implementation of REACH risk 
management measures“ – adaptiert.224 (PBT = persistent, bioakkumulativ und giftig) 
 
4.3 Regularien für Elektro- und Elektronikgeräte 
Elektro- und Elektronikgeräte werden in der Medizintechnik häufig verwendet. AIMP sowie 
aktive MP wie Behandlungsmaschinen oder IVD-Testgeräte gehören zu dieser Gruppe. Bei 
der Herstellung dieser Geräte werden verschiedenste Metalle verarbeitet und ggf. diverse 
Flammschutzmittel eingesetzt, welche bei der Entsorgung der Geräte in die Umwelt 
gelangen können. Um Auswirkungen auf Mensch und Umwelt entgegenzuwirken wurden 
seitens der EU zwei Richtlinien erlassen: 
                                                
222 Rat der EU; Roadmap on Substances of Very High Concern (5867/13), 06.02.2013, S. 4–11. Online verfügbar unter 
http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=EN&f=ST%205867%202013%20INIT, zuletzt geprüft am 04.06.2016 
223 ECHA; Roadmap for SVHC identification and implementation of REACH risk management measures, Annual Report; 
04.04.2016, S. 25. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/19126370/svhc_roadmap_2016_en.pdf, 
zuletzt geprüft am 04.06.2016 
224 ECHA; Roadmap for SVHC identification and implementation of REACH risk management measures, Annual Report; 
04.04.2016, S. 25. Online verfügbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/19126370/svhc_roadmap_2016_en.pdf, 
zuletzt geprüft am 04.06.2016 
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- RL 2012/19/EU über Elektro- und Elektronik-Altgeräte und  
- RL 2011/65/EU zur Beschränkung der Verwendung bestimmter gefährlicher Stoffe in 
Elektro- und Elektronikgeräten 
Diese beiden RL ergänzen sich gegenseitig und wurden im gleichen Zeitraum erlassen und 
bereits aktualisiert. In diesem Kapitel werden die rechtlichen Grundlagen und Hintergründe 
zu diesen RL erläutert.  
 
4.3.1 Richtlinie 2012/19/EU über Elektro- und Elektronik-Altgeräte 
(WEEE) 
Die Richtlinie über Elektro- und Elektronik-Altgeräte, kurz WEEE, wurde erstmals im Januar 
2003 im Amtsblatt der EU veröffentlicht (RL 2002/96/EG). Das Ziel dieser RL ist es den 
Wiederverwendungs- und Recyclinggedanken, angelehnt an die Ergebnisse der 
„Aktionsprogramme für den Umweltschutz“, ins Bewusstsein zu bringen. Dieser Ansatz 
basiert auf der Tatsache, dass immer mehr Abfall produziert wird. In den letzten Jahren 
machte sich dieser Trend vor allem bei Elektro- und Elektronikgeräten bemerkbar. In diesen 
Bereichen wurden die Innovationszyklen immer kürzer und somit auch die Zeitspanne in der 
diese Geräte im Einsatz sind. Dieser Umschwung führte zu einem merklichen Anstieg von 
Elektroschrott auf den Deponien. Waren es 2005 noch ca. 8,3–9,1 Mio. t, wird laut 
Folgeabschätzung der Kommission aus dem Jahr 2008, ein Anstieg auf 12,3 Mio. t WEEE 
bis 2020 prognostiziert. Genau in diesem Bereich setzt die WEEE-RL an. Schätzungen der 
Kommission zufolge, wurden im Zeitraum der Gültigkeit der ersten WEEE-RL rund 85 % der 
Elektro- und Elektronikaltgeräte separat gesammelt – offiziell gemeldet wurden jedoch nur 
33 %. Darüber hinaus wurde die Verwertung dieser Geräte teilweise nicht nach den 
Vorgaben der RL umweltschonend durchgeführt.225  
Um diesen Trend entgegenzuwirken wurden mit der Neuauflage der WEEE-RL einige 
Bestimmungen der alten RL verschärft. Ein Ziel der WEEE-RL ist, die Menge unsortierter 
Siedlungsabfälle zu reduzieren und auf einem möglichst niedrigen Niveau zu halten. Um 
dieses Vorhaben umzusetzen werden in der Richtlinie Sammelquoten für WEEE angegeben, 
welche von den MS einzuhalten sind. Diese Sammelquoten dienen zum einen der Reduktion 
von gefährlichen Abfallstoffen, welche bei unsachgemäßer Sammlung in die Umwelt 
gelangen können, und zum anderen der Rückführung von wertvollen Rohstoffen an den 
                                                
225 Commission Staff Working Paper accompanying the Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council 
on waste electrical and electronic equipment (WEEE) (recast) Impact Assessment (SEC(2008) 2933); 03.12.2008, S. 5. Online 
verfügbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52008SC2933&from=EN, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
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Beginn der Versorgungskette.226 Der Gedanke der Wiederverwendung spielt vor allem in 
Zeiten von steigenden Rohstoffpreisen eine immer größere Rolle. Das sogenannte 
„Verursacherprinzip“, welches die Verantwortung für entstehende Abfälle auf den 
Endverbraucher des Produktes legt, ist umweltpolitisch betrachtet nicht mehr ausreichend. 
Die WEEE-RL richtet daher die gesamte Verantwortung an den Hersteller 
(Herstellerverantwortung).227 Durch diesen Ansatz kann bereits das Inverkehrbringen 
bestimmter Produkte eingeschränkt werden, wenn bestimmte Rohstoffe bereits in der 
Designphase – ähnlich wie bei REACH – ausgeschlossen werden. 
 
4.3.1.1 Rechtliche Rahmenbedingungen und Inhalt der WEEE-RL 
Die WEEE-RL gibt die Rahmenbedingungen für Hersteller (Inverkehrbringen – Rücknahme) 
und die Konsumenten von Elektro- und Elektronikgeräten (EEG) vor.  
Besonders herauszustreichen sind hierbei die Punkte Sammelquoten- sowie die Verwertung 
welche in Artikel 7 und Artikel 11 der WEEE-RL beschrieben sind. Die Einhaltung der 
Sammelquoten wird dem MS aufgetragen. Der Hersteller ist also hierfür nicht direkt in der 
Verantwortung. Diese Quoten beziehen sich auf das Durchschnittsgewicht der EEG, welche 
in den drei vorangegangen Jahren im jeweiligen MS auf den Markt gebracht wurden. In 
Artikel 7, Absatz 1 wird die Quote ab 2016 mit 45 % vorgegeben. Weiters wird eine 
schrittweise Steigerung dieser Quote bis 2019 auf 65 % verlangt. Bis Ende 2015 galt noch 
eine Sammelquote von durchschnittlich mindestens vier Kilogramm EEG pro Einwohner pro 
Jahr bzw. eine gleichbleibende oder höhere Sammelquote als im Durchschnitt der letzten 
drei Jahre.228  
Die MS müssen darüber hinaus sicherstellen, dass die gesammelten EEG für deren weitere 
Verwertung „ordnungsgemäß“ vorbereitet werden und der Hersteller bzw. vom Hersteller 
beauftragte Dritte, Systeme einrichten, um diese Vorbereitung zu gewährleisten. Die 
Vorbereitung beinhaltet unter anderem die Entfernung aller Flüssigkeiten und die selektive 
Behandlung nach Anhang VII (z.B. Entfernung von Batterien, Tonerkartuschen, etc.). Für 
diese sogenannte „ordnungsgemäße Behandlung“ hat die Europäische Kommission 2013 
den Auftrag zur Erstellung von Normen für die Behandlung von Elektro- und Elektronik-
                                                
226 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Erwägungsgrund 15 
227 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Erwägungsgrund 2 
228 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Artikel 7, 11 
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Altgeräten an CEN, CENELEC und ETSI gestellt.229 Umgesetzt wurde diese Forderung in 
der Normenreihe EN 50625-1 ff.230, 231, 232 
Die durch die Erfüllung der Sammelquoten zusammengetragenen Elektro- und 
Elektronikaltgeräte werden im Artikel 11 weiteren Zielvorgaben für deren Verwertung 
unterworfen, welche im Anhang V aufgeführt sind. Zielvorgaben für Recycling und 
Verwertung sind je nach Kategorisierung gemäß Anhang I unterschiedlich.233  
 
4.3.1.2 Geltungsbereich  
Die WEEE-RL gibt Rahmenbedingungen für eine sichere und vor allem Umweltbewusste 
Entsorgung von Elektro- und Elektronikaltgeräten vor. Der Geltungsbereich liegt hierbei 
gleichermaßen auf Geräten für gewerbliche als auch private Nutzung. In der Neuauflage der 
WEEE-RL wurde der Geltungsbereich wesentlich ausgeweitet. Elektro- und Elektronikgeräte 
wurden bereits in der ersten Auflage des Gesetzes (2002/96/EG) in Kategorien unterteilt. In 
der Neuauflage (2012/19/EU) wurden diese Kategorien wesentlich verändert. So wurde der 
Geltungsbereich ausgeweitet und die Kategorien wurden offener gestaltet. Die neuen 
Kategorien beinhalten fortan sämtliche Elektro- und Elektronikgeräte.234 Dies ermöglichte die 
Aufnahme eines breiten Spektrums an Geräten in weniger Kategorien. Dadurch erscheinen 
die Kategorien in dieser Neuauflage auch etwas klarer, und die Zuordnung wird erleichtert.  
 
4.3.1.2.1 Ausnahmen 
Trotz des offenen Geltungsbereichs der Neuauflage der WEEE-RL, blieben noch einige 
Ausnahmen erhalten. Diese betreffen vor allem großindustrielle Anlagen oder spezielles 
Equipment wie beispielsweise für den Weltraumeinsatz. Ausnahmen betreffend 
Medizinprodukte gibt es für AIMP sowie für medizinische Geräte und IVD, aber nur, wenn zu 
erwarten ist, dass diese vor Ablauf ihrer Lebensdauer infektiös werden. 235 
                                                
229 EK; Auftrag an CEN, CENELEC und ETSI im Bereich Elektro- und Eektronik-Altgeräte (Richtlinie 2012/19/EU) (M/518 DE); 
24.01.2013. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/m518%20DE.pdf, zuletzt geprüft am 
25.06.2017 
230 DIN EN 50625-1:2014-09; VDE 0042-13-1:2014-09, Sammlung, Logistik und Behandlung von Elektro- und Elektronik-
Altgeräten (WEEE) - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Behandlung 
231 DIN EN 50625-2-1:2015-04; VDE 0042-13-21:2015-04, Anforderungen an die Behandlung von Elektro- und Elektronik-
Altgeräten (WEEE) - Teil 2-1: Anforderungen an die Behandlung von Lampen 
232 DIN EN 50625-2-2:2016-01; VDE 0042-13-22:2016-01, Sammlung, Logistik und Behandlung von Elektro- und Elektronik-
Altgeräten (WEEE) - Teil 2-2: Anforderungen an die Behandlung von WEEE, die Röhrenbildschirme und Flachbildschirmmodule 
enthalten 
233 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Artikel 11, Anhang V 
234 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Anhang I, II, III, IV 
235 RL 2012/19/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 (ABl. L 197 vom 24.07.2012, S. 38-71), 
Artikel 2 
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4.3.2 Richtlinie 2011/65/EU zur Beschränkung der Verwendung 
bestimmter gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten 
(RoHS) 
Die Richtlinie 2002/95/EU mit dem Kurztitel RoHS zur Beschränkung der Verwendung 
bestimmter gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten (nachfolgend RoHS I 
genannt) trat am 13. August 2004 in Kraft. Wie eingangs in diesem Kapitel erklärt, ergänzen 
sich die WEEE-RL und die RoHS-RL. Steht bei WEEE das Recycling im Vordergrund, setzt 
RoHS bereits in der Entwicklungsphase von Elektro- und Elektronikgeräten (EEE) an. Ziel 
dieser RL war es von vornherein die Verwendung von bestimmten toxischen Stoffen in der 
Herstellung dieser Geräte zu unterbinden um bei der Verwertung am Ende des 
Produktlebenszyklus auch bei möglicher unsachgemäßer Verwertung schädliche 
Auswirkungen auf Mensch und Umwelt gering zu halten.236 
Um auf neue Entwicklungen zeitnah reagieren zu können und alle EEE zu betrachten, wurde 
RoHS I durch die Richtlinie 2011/65/EU ersetzt. Diese trat am 3. Januar 2013 in Kraft.237 Die 
Änderungen zu RoHS I sind im Wesentlichen ein erweiterter Geltungsbereich238, sowie die 
Möglichkeit der Ergänzung der Liste von gefährlichen Substanzen239.  
Ähnliche Systeme haben auch viele asiatische Länder eingeführt (z.B. China, Japan, Korea, 
Taiwan, Singapur).240 
 
4.3.2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen und Inhalt der RoHS-RL 
Die RoHS Richtlinie regulierte ursprünglich den Einsatz von sechs Substanzen in EEE – Blei, 
Quecksilber, Cadmium, Sechswertiges Chrom, Polybromierte Biphenyle (PBB), 
Polybromierte Diphenylether (PBDE).241 Mit der RL 2015/863 wurden 2015 auch bekannte 
schädliche Weichmacher in den Anhang II aufgenommen: DEHP, Butylbenzylphthalat (BBP), 
Dibutylphthalat (DBP) und Diisobutylphthalat (DIBP).242  
                                                
236 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Erwägungsgrund 7 
237 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 25 
238 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang I 
239 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Erwägungsgrund 16 
240 ChemSafetyPro; China RoHS 2 2016. Online verfügbar unter 
http://www.chemsafetypro.com/Topics/Restriction/China_RoHS_2_vs_EU_RoHS_2.html, zuletzt geprüft am 10.02.2017 
241 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang II 
242 Delegierte Richtlinie (EU) 2015/863 der Kommission vom 31. März 2015 (ABl. L 137 vom 04.06.2015, S. 10-12), Anhang II 
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Für jede Substanz wird ein Grenzwert in Gewichtsprozent für die Höchstkonzentration in 
„homogenen Werkstoffen“ angegeben. Für Cadmium liegt der Grenzwert bei 0,01 %, für alle 
anderen Substanzen bei 0,1 %, wobei die Beschränkungen der neu aufgenommenen 
Substanzen für MP erst ab dem 22. Juli 2021 gelten.243, 244 
Der Begriff „homogener Werkstoff“ wird in der RoHS-RL wie folgt definiert: 
RL 2011/65/EU - Artikel 3 – Begriffsbestimmungen:245 
„Werkstoff von durchgehend gleichförmiger Zusammensetzung oder einen aus verschiedenen 
Werkstoffen bestehenden Werkstoff, der nicht durch mechanische Vorgänge wie Abschrauben, 
Schneiden, Zerkleinern, Mahlen und Schleifen in einzelne Werkstoffe zerlegt oder getrennt werden 
kann“ 
 
Dieser Definition zufolge ist ein Kabel, das eine Maschine mit Strom versorgt kein 
homogener Werkstoff. In diesem Fall wäre die Isolierung des Kabels ein homogener 
Werkstoff sowie die enthaltenen Kabelstränge (jeder einzelne). Die Grenzwerte gelten für 
jeweils einen homogenen Werkstoff. Ohne diese Definition würde die RL keinen Sinn 
machen, da bei Betrachtung des Gesamtproduktes das Gewicht der reglementierten 
Substanzen zumeist unter dem Grenzwert liegen würde.  
Die Substanzen sowie deren Grenzwerte werden in der Neufassung der Richtlinie von 2011 
im Anhang II gelistet, um ggf. Anpassungen wie die Aufnahme weiterer Substanzen 
unbürokratischer zu gestalten. 
Für RoHS-konforme EEE sieht die RL eine Konformitätserklärung und das CE-Zeichen 
vor.246 Bei Medizinprodukten wird dies bereits durch die MP/IVD-VO geregelt. 
 
4.3.2.2 Geltungsbereich und Ausnahmen  
Betroffen von der RoHS-Richtlinie sind seit deren Neuauflage im Grunde alle EEE. Der 
Geltungsbereich der Erstfassung der RoHS-RL bezog sich auf die Kategorien der WEEE-RL 
und umfasste alle bis auf Kat. 8, „Medizinische Geräte“ und Kat. 9, „Überwachungs- und 
Kontrollinstrumente“. 247 Mit der Neuauflage der RL in 2011 wurden auch diese beiden 
Kategorien in den Geltungsbereich aufgenommen sowie eine weitere Kategorie – „Sonstige 
                                                
243 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang II 
244 Delegierte Richtlinie (EU) 2015/863 der Kommission vom 31. März 2015 (ABl. L 137 vom 04.06.2015, S. 10-12), Anhang II 
245 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 3 
246 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang VI 
247 RL 2002/95/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 (ABl. L 37 vom 13.02.2003, S. 19-51), 
Artikel 3 
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Elektro- und Elektronikgeräte, die keiner der bereits genannten Kategorien zuzuordnen sind“ 
eingeführt. Die Kategorien sind im Anhang I der RL aufgenommen worden.248 Ursprünglich 
wurden diese Kategorien aufgrund von Bedenken in Bezug auf die Zuverlässigkeit von 
alternativen Materialien – vor allem dem bleifreien Löten – aus dem Geltungsbereich 
ausgenommen. Durch den technischen Fortschritt wurden diese in die Neuauflage der RL 
integriert.249 
Da der Geltungsbereich offen gehalten wird gibt es nur wenige Ausnahmen zu RoHS. Die 
insgesamt zehn ausgenommenen Bereiche/Einsatzgebiete sind im Artikel 2 der RL genannt 
und umfassen beispielsweise ortsfeste industrielle Großanlagen, Photovoltaikanlagen und 
Waffen. Medizinprodukte betreffend gibt es noch eine Ausnahme für AIMP, welche derzeit 
noch nicht in den Geltungsbereich der RL fallen.250 Nach dem Ablauf der Übergangsfrist 
treffen die Beschränkungen der RoHS-RL für MP seit 22. Juli 2014 und IVD seit 22. Juli 2016 
zu. Diese Fristen gelten für das erstmalige Inverkehrbringen der Produkte.251 Bereits 
vermarktete MP sowie Überwachungs- und Kontrollinstrumente dürfen noch bis 22. Juli 2019 
auf den Markt gebracht werden.252 Für medizinische Geräte und Überwachungs- und 
Kontrollinstrumente wurde nach deren Aufnahme in den Geltungsbereich ein eigener 
Anhang geschaffen mit einer Liste von ausgenommenen Verwendungen. Diese betreffen vor 
allem den Einsatz von Blei beispielsweise zur Abschirmung von Strahlung.253 Weitere 
Ausnahmen aus anderen Bereichen, gesplittet auf die Substanz und deren Einsatz sind im 
Anhang III der RL ausgewiesen. Alle Ausnahmen gelten nur für eine bestimmte Zeit. Danach 
sind vom Hersteller Anträge auf Verlängerung einzubringen (spätestens 18 Monate vor 
Ablauf).254  
 
4.3.3 Auswirkungen von WEEE und RoHS  
Die Auswahl der reglementierten Substanzen beruht zum einen in ihrem häufigen Gebrauch 
in EEE und zum anderen auf deren Toxizität. Speziell die Gefahr von Blei ist vielen in der 
Bevölkerung bekannt, da es bereits seit 2000 in der EU in Ottokraftstoffen mit nur wenigen 
                                                
248 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang I 
249 P. Goodman (for the European Commission); Reliability and Failure Analysis - Review of Directive 2002/95/EC (RoHS) 
Categories 8 and 9 - Final Report, 07/2006 amd. 09/2006, S. 3–4. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/era_study_final_report.pdf, zuletzt geprüft am 10.06.2016 
250 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 2 
251 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 4 
252 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 2 
253 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Anhang IV 
254 RL 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABl. L 174 vom 01.07.2011, S. 88-110), 
Artikel 5 
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Ausnahmen verboten ist.255 Investitionen in Forschung und Entwicklung in der 
Automobilbranche machen den Einsatz von Blei in Kraftstoffen neuerer Fahrzeuge nicht 
mehr notwendig. Ähnlich soll es auch bei EEE für Substanzen, die unter der RoHS-RL 
reglementiert werden, aussehen. Von den Substanzen, welche unter RoHS reglementiert 
werden, ist Blei das am Häufigsten verwendete in EEE. Dies trifft auch auf den Teilbereich 
der MP zu. So ist der geschätzte Anteil an Blei in den beiden neu aufgenommenen 
Kategorien medizinische Geräte und Überwachungs- und Kontrollinstrumente etwa 1414 
Tonnen. Bei den anderen Substanzen zeigt sich eine deutlich geringere Menge: 2,2 t 
Cadmium, 30 kg Quecksilber, 800 kg hexavalentes Chrom und < 10 t PBB und PBDE.256  
Nach Einschätzungen der EK können insgesamt zwischen 131 000 und 340 000 t Blei durch 
die RoHS-RL in den 25 MS der EU eingespart werden.257 Diese Tatsache und die verbreitete 
Umschreibung der RoHS-RL – „Bleifrei Richtlinie“ – lassen die anderen Stoffe etwas in den 
Hintergrund rücken. In EEE – auch MP – wird Blei vor allem zum Löten eingesetzt. Der 
Grenzwert von 0,1 % Masseprozent in homogenen Werkstoffen kann bei diesen Lötmitteln 
nicht mehr eingehalten werden (Beispiel: Bestandteile Lötzinn mit Blei: 60 % Zinn/40 % 
Blei258). Die Suche nach alternativen Einsatzstoffen ist mit hohen Forschungs- und 
Entwicklungskosten verbunden.  
Allgemein liegen die Kosten für RoHS-Konformität lt. EU Folgeabschätzung bei etwa 1–4 % 
des Umsatzes. Durch die Aufnahme von medizinischen Geräten und Überwachungs- und 
Kontrollinstrumenten wurde eine separate Kostenabschätzung dieser beiden Bereiche 
eingebracht. Aufgrund der hohen Anforderungen aus anderen RL und VO an diese Produkte 
erfordert eine Umstellung bereits vermarkteter Produkte einen Anteil von 1–10 % des 
Umsatzes und von Neuentwicklungen 7–10 % des Umsatzes. Daher wurden für diese 
Produkte auch längere Übergangsfristen in die RL aufgenommen um eine schrittweise 
Umstellung zu ermöglichen.259  
 
                                                
255 RL 98/70/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. Oktober 1998 (ABl. L 350 vom 28.12.1998, S. 58-67), 
Anhang I, III 
256 P. Goodman (for the European Commission); Reliability and Failure Analysis - Review of Directive 2002/95/EC (RoHS) 
Categories 8 and 9 - Final Report, 07/2006 amd. 09/2006, S. 3. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/era_study_final_report.pdf, zuletzt geprüft am 10.06.2016 
257 European Commission and DG Enterprise and Industry; Study on RoHS and WEEE Directives (N° 30-CE-0095296/00-09) - 
Final Report; 03/2008, S. 70. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/pdf/rpa_study.pdf, zuletzt 
geprüft am 02.07.2017 
258 Stannol; Sicherheitsdatenblatt Lötdraht HF32 / HF34 Sn/Pb Metall-Legierungen; 19.09.2013. Online verfügbar unter 
http://www.produktinfo.conrad.com/datenblaetter/825000-849999/828699-si-01-de-
LOETDRAHT_100_G_UMWELTFREUNDLICH_HF_34.pdf, zuletzt geprüft am 08.02.2017 
259 EK; Summary of the Impact Assessment - Directive of the European Parliament and of the Council on the restriction of the 
use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment (recast) (SEC(2008) 2931); 2008, S. 3. Online 
verfügbar unter https://www.nema.org/Policy/Environmental-
Stewardship/Documents/081203%20RoHS%20impact%20assessment%20summary.pdf, zuletzt geprüft am 10.06.2016 
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4.3.4 Weitere Entwicklung von WEEE und RoHS  
Es wird in der RoHS-RL bereits in den Erwägungsgründen darauf hingewiesen, dass eine 
Anpassung der RL, dem Stand der Technik notwendig ist, vor allem in Bezug auf die Liste 
der beschränkten Substanzen. Die erste Aktualisierung mit weiteren Substanzen erfolgte 
bereits 2015, wie im Kapitel 4.3.2.2 beschrieben. Diese Entwicklungen zeigen Parallelen zur 
REACH-VO, in der die Listen von Substanzen in den Anhängen auch laufend aktualisiert 
werden (siehe Kapitel 4.2.2). 
In einer Folgeabschätzung von 2015 wurden außerdem Stolpersteine in der RL aufgezeigt, 
welche in einer Revision eingepflegt werden müssen. So schließt die RL beispielsweise die 
Instandsetzung durch nicht RoHS-konforme Ersatzteile von medizinischen Geräten und 
Überwachungs- und Kontrollinstrumenten aus, welche zwischen 22.07.2014 (IVD 
22.07.2016) und 22.07.2016 verkauft wurden. Dies betrifft die Artikel 2 und 4 der RL.260 Da 
diese Geräte auch nicht weiterverkauft werden dürfen, führt dies zu vorzeitiger Verschrottung 
von Geräten. Hierbei steigt der Anteil von E-Schrott wieder an, was einen ungewollten 
negativen Effekt der RL darstellt. Diese Thematik ist auch in einem Dokument der 
Kommission aus 2012 dargestellt. Dabei wurde mit etwa 2.140 Tonnen/Jahr zusätzlichem E-
Schrott aus dem Bereich der MP gerechnet, wenn diese bereits durch den Erstbesitzer 
entsorgt werden müssen.261 
 
  
                                                
260 EK; Inception Impact Assessment: Legislative proposal amending the scope of the RoHS Directive (ENV - A.2 - 
2012/ENV/009), 03.12.2015, S. 2. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/smart-
regulation/roadmaps/docs/2012_env_009_rohs_directive_en.pdf, zuletzt geprüft am 10.06.2016 
261 EK, DG ENV; Measures to be implemented and additional impact assessment with regard to scope changes, pursuant to the 
new RoHS Directive - Final Report; 06.07.2012. Online verfügbar unter 
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/pdf/1.%20Biois%20study%20-%20RoHS_II_IA_Final%20Report.pdf, zuletzt 
geprüft am 10.06.2016, Factsheet: Articles 2(2), 4(3) and 4(4) 
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5 Vorgabedokumente ohne Rechtsverbindlichkeit für 
Medizinprodukte 
5.1 Einführung 
EU-Gesetze lassen dem Hersteller in Bezug auf die Konformitätsbewertung relativ großen 
Freiraum. Angaben in den Gesetzen beziehen sich lediglich auf Mindeststandards. Die 
Einhaltung von verbindlichen Angaben in Gesetzen reicht daher nicht für das 
Inverkehrbringen aus. Harmonisierte Normen bilden für MP eine solide Grundlage für die 
Konformitätsbewertung. Einige Bereiche bzw. Herangehensweisen sind jedoch nur wenig 
bzw. unzureichend in Standards dargebracht bzw. können nicht in diesem Format adressiert 
werden. Letzteres gilt vor allem für die Auslegung der regulatorischen Anforderungen. Die 
EK hat für diesen Bereich die MEDDEV-Leitfäden erarbeitet, welche eine harmonisierte 
Auslegung des Rechtsrahmens zulassen, jedoch nicht bindend sind. Darüber hinaus bieten 
Institutionen wie beispielsweise benannte Stellen, MP-Verbände sowie überregionale 
Vereinigungen ebenfalls Hilfsdokumente und Leitfäden speziell für MP-Hersteller an, um 
bestehende regulatorische Lücken zu schließen. Speziell bei MP mit höherem Risiko, bzw. 
Kombinationsprodukten empfiehlt es sich, auch Dokumente für AM in Betracht zu ziehen. 
Hierzu zählt das Arzneimittelbuch und Dokumente der ICH. Darüber hinaus stellen 
Zulassungsbehörden international Empfehlungen aus (z.B. FDA, Health Canada) welche 
ebenfalls herangezogen werden können. Für MP-Hersteller sind auch die Leitfäden und 
Bekanntmachungen des Robert Koch-Instituts (RKI) hilfreich. Beispielsweise wurden 
Anforderungen an die Aufbereitung von MP in einer Bekanntmachung des RKI 2012 
detailliert veröffentlicht.262  
Ähnlich wie bei Normen bleibt die Anwendung der beschriebenen unverbindlichen Vorgaben 
dem MP-Hersteller überlassen. Wie und in welcher Form regulatorische Lücken durch 
Empfehlungen Dritter geschlossen werden können bzw. müssen hängt auch stark von der 
benannten Stelle ab sowie der Art des MP.  
 
5.2 Dokumente zur Auslegung von Richtlinien (MEDDEV) 
MEDDEV-Guidance Dokumente repräsentieren EU-weit anerkannte Herangehensweisen 
bezüglich der Interpretationen von Richtlinien für MP. Die Dokumente enthalten Hinweise für 
nationale Gesundheitsbehörden und richten sich auch direkt an MP-Hersteller sowie 
                                                
262 Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO); Anforderungen an die Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten. Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) 
beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM); 
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benannte Stellen, welche im Konformitätsbewertungs-Prozess involviert sind. MEDDEVs 
werden von Behörden im Gesundheitsbereich in Zusammenarbeit mit Stakeholdern (u. a. 
benannte Stellen, Interessensvertretungen) erstellt und werden von der MDEG, bestehend 
aus verschiedenen nationalen und internationalen Organisationen (z.B. IMDRF) und 
Behörden263, unterstützt. Obwohl die Hinweise in MEDDEVs nicht bindend sind, wird auf der 
Homepage explizit darauf hingewiesen, dass deren Anwendung erwartet wird.264 
Verpflichtung zur Umsetzung der Dokumente besteht dann, wenn nationale Behörden die 
Empfehlungen der Dokumente in nationale Gesetze einpflegen bzw. hierzu neue Gesetze 
erlassen werden. Ein Beispiel hierfür ist die verpflichtende Umsetzung der MEDDEV 2.10-2 
Designation and monitoring of Notified Bodies within the framework of EC Directives on 
Medical devices, – wie in der Mitteilung der ZLG dargelegt wird, insbesondere der 
Ausschluss von Beratungstätigkeiten durch benannte Stellen.265 Ebenso wurden auch in den 
MP-VO Entwurf einige MEDDEV Leitlinien eingearbeitet (z.B. klinische Prüfung).266 
Neben den Guidance MEDDEVs werden von der EK auch „Konsenserklärungen“ 
abgegeben, welche häufige Fehlinterpretationen der RL richtigstellen, sowie allgemeine 
Informations-Dokumente über den Zusammenhang verschiedener Gesetze bzw. Abkommen 
mit anderen Ländern.267  
MEDDEV Dokumente konkretisieren einige unklare Punkte der zugrundeliegenden MP-RL, 
daher empfiehlt es sich für Hersteller Kenntnis über die Dokumente zu haben. Jedoch sind 
einige der Dokumente veraltet und beziehen sich auf frühere Versionen der MP-RL. Der 
Fokus bei der Erstellung bzw. Aktualisierung von MEDDEVs lag in den Jahren 2012 bis 2015 
vor allem auf der klinischen Prüfung sowie dem Vigilanz-System.268  
Die Umsetzung der Vorgaben in den MEDDEV-Dokumenten stellt für Hersteller oftmals 
einen zusätzlichen personellen sowie zeitlichen Mehraufwand dar, deren Umsetzung zur 
Erfüllung der grundlegenden Anforderungen wird jedoch in letzter Zeit von benannten Stellen 
vermehrt eingefordert (siehe hierzu auch Kapitel 5.7).  
 
                                                
263 EK; Register der Expertengruppen der Kommission und anderer ähnlicher Einrichtungen - Medical Devices Experts Group. 
Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailPDF&groupID=1574, 
zuletzt geprüft am 23.05.2016 
264 EK; Medical Devices - Guidance MEDDEVs. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/guidance/index_en.htm, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
265 ZLG; Antworten und Beschlüsse des EK-Med: Benannte Stellen; MEDDEV 2.10/2 - Ausschluss von Beratungstätigkeiten 
(3.13 E10). Online verfügbar unter https://www.zlg.de/index.php?eID=tx_nawsecuredl&u=0&file=fileadmin/downloads/ab/313-
0803-E10.pdf&hash=c9609b8a95b0632153461990b3ee0fdd5d361dbc, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
266 EK; Impact assessment on the revision of the regulatory framework for medical devices; SWD(2012) 273 Part I; 26.09.2012. 
Online verfügbar unter http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:487acc33-213b-4fdf-bdbb-
8840209a8807.0001.04/DOC_1&format=PDF, zuletzt geprüft am 25.06.2017 
267 EK; Medical Devices - Guidance MEDDEVs. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/guidance/index_en.htm, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
268 EK; Medical Devices - Guidance MEDDEVs. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/guidance/index_en.htm, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
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5.3 Normen für Medizinprodukte 
Im Kapitel 2.3.2 wurde bereits die Bedeutung der Umsetzung von Normen und im speziellen 
von harmonisierten Normen erläutert. Normen begleiten MP über den gesamten 
Produktlebenszyklus und sind ein essentieller Bestandteil der Konformitätsbewertung.  
Harmonisierte Normen für MP werden von der EK im Amtsblatt der Europäischen Union und 
auf deren Website veröffentlicht. Die Unterteilung erfolgt nach den jeweils gültigen 
Rechtsrahmen, d.h. es gibt eigene Listen für allgemeine MP unter RL 93/42/EWG269, AIMP 
unter 90/385/EWG270 und IVD unter 98/79/EC271 sowie in weiterer Folge unter den 
Verordnungen. Die endgültige Anerkennung und Harmonisierung einer Europäischen Norm 
(EN) bis hin zu deren Veröffentlichung im Amtsblatt kann mehrere Jahre dauern. Ein Beispiel 
auf diesem Gebiet sind die Normen für Symbole zur Kennzeichnung von MP. Laut Angaben 
des Beuth-Verlages wurde die Norm EN 980:2008 „Symbole zur Kennzeichnung von 
Medizinprodukten“ zurückgezogen und durch EN ISO 15223-1:2012 „Medizinprodukte - Bei 
Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu 
liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen“ ersetzt.272 Aus dem Amtsblatt 
der EU wurde die EN 980 erstmals irrtümlich im Jänner 2013 ersatzlos herausgenommen – 
die Anhänge der Norm, ließen sich nicht mit den MP-RL vereinbaren.273,274 Im Amtsblatt im 
Mai 2014 war wieder die EN 980 angeführt.275 Dies führte zur Verwirrung bei Herstellern 
sowie benannten Stellen. Die Symbole wurden in der EN ISO 15223-1 gegenüber der EN 
980 nicht verändert, es kamen lediglich neue hinzu. Viele Hersteller gaben daraufhin beide 
Normen als Nachweis an. Alternativ haben Hersteller die Möglichkeit die verwendeten 
Symbole in der Packungsbeilage zu erklären und somit wieder entsprechend den 
grundlegenden Anforderungen handeln.276  
 
                                                
269 EK; European Standards - Medical devices. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
270 EK; European Standards - Active implantable medical devices. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices/index_en.htm, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
271 EK; European Standards - In vitro diagnostic medical devices. Online verfügbar unter http://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices/index_en.htm, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
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274 Qualitätsplan 24 GmbH; EN ISO 15223 / EN 980 – Symbole. Online verfügbar unter http://www.qualitaetsplan.net/regularien-
und-standards/en-iso-15233-en-980-symbole.html, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
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Medizinprodukte (ABl. C 149 vom 16.05.2014, S. 3-32) 
276 Qualitätsplan 24 GmbH; EN ISO 15223 / EN 980 – Symbole. Online verfügbar unter http://www.qualitaetsplan.net/regularien-
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5.3.1 Zusammenhang von harmonisierten Normen mit den Richtlinien 
für Medizinprodukte  
Harmonisierte Normen enthalten im Anhang Informationen zu Abschnitten der Norm, welche 
die grundlegenden Anforderungen der jeweiligen RL umsetzen. Für jede zutreffende RL ist 
ein eigener Anhang angeführt z.B. Anhang ZA für RL 93/42/EWG und ZB für 90/385/EWG. 
Diese Anhänge sind insbesondere hilfreich bei der Erstellung der technischen 
Dokumentation und dem Nachweis welche Teile der Norm für die Umsetzung der 
zutreffenden grundlegenden Anforderungen relevant sind und umgesetzt wurden. 
Internationale Normen (z.B. ISO 14971:2007) enthalten im Gegensatz zu harmonisierten 
Standards (z.B. EN ISO 14971:2012) diese Anhänge nicht.  
Welche Normen Hersteller letztendlich anwenden um die Konformität ihrer Produkte zu 
belegen bleibt ihnen überlassen. Die Anwendung harmonisierter Normen ist jedoch 
empfehlenswert, da diese die Vermutung der Konformität begründen und der Hersteller 
diesen Nachweis nicht gesondert erbringen muss.277 Eine Vielzahl an Normen sowie andere 
Guidelines oder Monographien der Pharmacopoeia können dabei zur Anwendung kommen 
um die Konformität von MP mit den grundlegenden Anforderungen zu bestätigen. Dazu 
zählen beispielsweise Normen zur Gebrauchstauglichkeit, Sterilisation, Biokompatibilität, 
Reinraumumgebung, Verpackung und Kennzeichnung. Zwei wichtige Normen, welche für 
alle MP anwendbar sind und vor allem für die Zertifizierung nach Anhang IX 
(Konformitätsbewertung auf der Grundlage eines Qualitätsmanagementsystems und einer 
Bewertung der technischen Dokumentation) der MP-VO essentiell sind, werden im nächsten 
Absatz erläutert. 
 
5.3.2 Qualitäts- und Risikomanagement für Medizinprodukte 
Die wichtigste Qualitätsnorm für MP ist die EN ISO 13485 „Medizinprodukte - 
Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regulatorische Zwecke“. Diese Norm ist 
eine Anpassung speziell für MP der allgemeinen Qualitätsmanagement Norm EN ISO 9001 
„Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen“ welche alle Branchen abdeckt. Die EN 
ISO 13485 enthält gegenüber der EN ISO 9001 höhere Anforderungen an die 
Dokumentation (z.B. Qualifizierung von Maschinen) und legt generell den Fokus auf 
Produktsicherheit und weniger auf Kundenzufriedenheit und kontinuierliche Verbesserungen. 
Die auf MP ausgelegte Norm geht damit auch mehr auf die Anforderungen der guten 
                                                
277 EK; "Blue Guide" Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU, Version 1.1, 15.07.2015, S. 46. Online 
verfügbar unter http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661, zuletzt geprüft am 07.01.2016 
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Herstellpraxis sowie die Erwartungen der FDA ein.278 Hersteller erfüllen bei Anwendung 
dieser Norm die nötigen Anforderungen zur Konformitätsbewertung von MP nach Anhang II 
der MP-RL bzw. Anhang IX der MP-VO.  
Der Inhalt der EN ISO 13485 wurde grundlegend überarbeitet und 2016 mit einer 
Übergangsfrist von drei Jahren veröffentlicht.279 Im Vergleich zur Vorversion sind weitere 
Anforderungen an z.B. die Dokumentation, Validierung von Software elektronischer 
Qualitätsmanagementsystemen, Managementbewertung, Kompetenz der Mitarbeiter 
(Schulungen mit Wirksamkeitsprüfungen) und Lieferantenmanagement hinzugekommen. 
Darüber hinaus ist das Risikomanagement ein integraler Bestandteil von vielen 
Anforderungen und gewinnt mehr an Bedeutung und kann durch die Umsetzung der EN ISO 
14971 „Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte“ erfüllt 
werden.  
Die Änderungen haben weitreichende Auswirkungen auf die bisher etablierten 
Qualitätsmanagementsysteme von MP-Betrieben, da auch der Geltungsbereich der Norm 
ausgeweitet worden ist. Zulieferer und andere Organisationen, welche im MP-Bereich 
angesiedelt sind (z.B. Lager) fallen nun auch unter diese Norm. Angepasst wurde die Norm 
an die ISO 9001:2008. Diese wurde jedoch bereits 2015 ersetzt und nach der sogenannten 
„High Level Structure“ (= Grundstruktur für Management Normen) aufgebaut.280 Ein direkter 
Vergleich mit der EN ISO 13485 ist somit nicht mehr möglich und die Erfüllung von beiden 
Standards würde zu einem erheblichen Mehraufwand führen.  
 
5.4 International Medical Device Regulators Forum  
Das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) entstand 2011 als 
Nachfolgeorganisation der Global Harmonization Task Force (GHTF). Die Organisation 
besteht aus Mitgliedern des Gesundheitssektors verschiedener Regionen weltweit, welche in 
die MP-Gesetzgebung involviert sind. Die derzeitigen Mitglieder sind Australien, Brasilien, 
Kanada, China, Europa, Japan, Russland und die USA. Daneben gibt es noch offizielle 
Beobachter (WHO und Asia-Pacific Economic Cooperation (APEC)) sowie 
Schwesternorganisationen (Asian Harmonization Working Party (AHWP) und die Pan 
American Health Organization (PAHO)). Das Ziel des IMDRF ist, aufbauend auf der Arbeit 
der GHTF, weltweite Harmonisierung im Bereich der MP-Regularien zu erreichen.281  
                                                
278 FDA; Code of Federal Regulations Title 21, Part 820 Quality System Regulation. Online verfügbar unter 
http://www.accessdata.fda.gov/scrIpts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?CFRPart=820, zuletzt geprüft am 08.02.2017 
279 DIN EN ISO 13485:2016-08, Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regulatorische Zwecke 
(ISO 13485:2016) 
280 DIN EN ISO 9001:2015-11, Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen (ISO 9001:2015) 
281 IMDRF; About IMDRF. Online verfügbar unter http://www.imdrf.org/about/about.asp, zuletzt geprüft am 14.05.2016 
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Die Arbeitsgruppen des IMDRF beschäftigen sich mit unterschiedlichen Themengebieten 
und erstellen zusammenfassende Dokumente. Diese können rein informativ sein, oder 
konkrete Anweisungen beinhalten. Die freiwilligen Mitglieder des IMDRF beschäftigen sich 
mit allen Bereichen der Zulassung. Die Organisation richtet ihren Fokus vor allem auf 
sicherheitsrelevante Themen wie die Bewertung des Produktes vor der Markteinführung, 
klinische Bewertung und PMS. Weitere Aufgabengebiete betreffen die Themen 
Qualitätsmanagement und Audits. Vor allem die Bewertung von Normen aus diesen 
Bereichen stand in den vergangenen Jahren im Mittelpunkt.282 Um Patienten möglichst rasch 
mit innovativen MP zu versorgen werden in den kommenden Jahren vor allem die Bereiche 
Pre-Market-Review (PMR) und PMS im Vordergrund stehen. Hierbei soll das PMR eher 
verschlankt werden und größeres Augenmerk auf das PMS gelegt werden, was auch 
Maßnahmen in Richtung Unique Device Identification (UDI) beinhaltet. Hierbei soll 
vordergründlich die Zeit bis zum Markteintritt verkürzt werden.283  
Alle Dokumente des IMDRF sowie die Archive der GHTF sind frei auf der Homepage des 
IMDRF verfügbar.284 
 
5.5 Arzneibuch 
Das Europäische Arzneibuch, oder European Pharmacopoeia, umfasst eine Vielzahl von 
Referenzstandards in der Herstellung, Lagerung, Testung sowie Bezeichnung von 
Arzneimitteln um deren Qualität sicherzustellen. In den USA sind die Standards in der United 
States Pharmacopoeia (USP) zusammengefasst. Die Anwendung des europäischen 
Arzneibuchs bzw. nationaler Arzneibüchern ist in 38 europäischen Staaten für die Zulassung 
von Arzneimitteln im human- und veterinärmedizinischen Bereich verbindlich und ist im 
Zulassungsdossier vor allem zur Sicherstellung der Qualität nachzuweisen.285,286,287  
Wie schon zuvor in der MP-RL288, werden die Monographien der des europäischen 
Arzneibuches von der MP-VO auf eine Ebene mit harmonisierten Normen gestellt:289 
                                                
282 IMDRF; Documents. Online verfügbar unter http://www.imdrf.org/documents/documents.asp, zuletzt geprüft am 14.05.2016 
283 IMDRF Strategic Plan 2020 (IMDRF/MC/N39/FINAL:2015); 02.10.2015, S. 3–4. Online verfügbar unter 
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/procedural/imdrf-proc-151002-strategic-plan-2020.pdf, zuletzt geprüft am 14.05.2016 
284 IMDRF; Documents. Online verfügbar unter http://www.imdrf.org/documents/documents.asp, zuletzt geprüft am 14.05.2016 
285 Deutscher Apotheker Verlag; Arzneibücher und Kommentare. Online verfügbar unter http://www.deutscher-apotheker-
verlag.de/bereiche/pharmazie/arzneibuecher-und-kommentare/view/titel/59682.html, zuletzt geprüft am 13.05.2016 
286 RL 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 (ABl L 311 vom 28.11.2001; S. 67-
128) 
287 RL 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 (ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 1-97) 
288 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Artikel 5 
289 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Artikel 8 
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„Die in dieser Verordnung enthaltenen Verweise auf harmonisierte Normen schließen auch die 
Monographien des Europäischen Arzneibuchs — angenommen gemäß dem Übereinkommen über die 
Ausarbeitung eines Europäischen Arzneibuchs — ein, sofern die Fundstellen dieser Monographien im 
Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht worden sind.“ 
 
Große Bedeutung kommt dem europäischen Arzneibuch auch bei Kombinationsprodukten, 
also Medizinprodukten mit Arzneimittelbestandteil, zu. Aber auch für MP ohne aktive 
Wirkstoffe können viele Monographien des Arzneibuches vor allem zur Sicherstellung der 
Qualität (Chemikalien und Lösungen) und der Biokompatibilität dienlich sein.  
Auch Arzneibücher werden laufend an den Stand der Technik angepasst. Dies betrifft neben 
Harmonisierungen mit anderen Standards bzw. Guidelines wie jene der ICH auch 
Anpassungen an gesetzliche Vorgaben wie REACH.290  
 
5.6 International Council for Harmonisation  
Das International Council for Harmonisationa (ICH) wurde 1990 von Vereinigungen weltweit 
gegründet. Die Aktivitäten der ICH werden von Vertretern der Gründungsmitgliederb sowie 
dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) und der Kanadischen 
Gesundheitsbehörde (Health Canada) beaufsichtigt und gelenkt. Die WHO hat den Status 
Beobachter und die International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and 
Associations (IFPMA) ist nicht stimmberechtigtes Mitglied. 291 Ziel der ICH sind 
Harmonisierungen unterschiedlicher Auslegungen von technischen und regulatorischen 
Standards im pharmazeutischen Umfeld. Arbeitsprogramme umfassen neben der Erstellung 
von Standards und Leitfäden auch die Vereinheitlichung von verwendeten Begriffen im 
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) sowie das Common Technical 
Document (CTD) für die Zulassung von Arzneimitteln in der EU, Japan sowie in den USA 
(Empfehlung).292, 293  
Die von der ICH erarbeiteten Guidelines umfassen Empfehlungen zu Qualität und 
Herstellprozess inkl. GMP – (Q-Guidelines), Sicherheit (S-Guidelines), klinische Studien (E-
Guidelines) sowie sonstigen Guidelines welche sich genannten Kategorien nicht zuordnen 
                                                
290 EDQM; Elaboration & Revision. Online verfügbar unter https://www.edqm.eu/en/european-pharmacopoeia-elaboration-
revisions-606.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
a bis 2015: International Conference on Harmonisation 
b Gründungsmitglieder: EU, FDA, EFPIA, MHLW, JPMA, PhRMA 
291 ICH; Vision. Online verfügbar unter http://www.ich.org/about/vision.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
292 J. Singh; International conference on harmonization of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human 
use; Journal of Pharmacology and Pharmacotherapeutics 2015; 6:185 (DOI: 10.4103/0976-500X.162004) 
293 ICH; CTD. Online verfügbar unter http://www.ich.org/products/ctd.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
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lassen (M-Guidelines). Alle Dokumente sind frei auf der Website der ICH zum Download zur 
Verfügung gestellt.294  
ICH Guidelines wurden speziell für das pharmazeutische Umfeld entwickelt und nicht für MP 
angepasst. Jedoch sind einzelne Vorgaben gut auf MP übertragbar und können bzw. sollen 
somit durchaus auch zur Konformitätsprüfung herangezogen werden. So finden sich 
zusätzliche Informationen zur Prüfung der Stabilität in den Guidelines Q1A bis Q1F. 
Grenzwerte von herauslösbaren Metallen und anderen Extractables oder Leachables sind in 
den Guidelines Q3A bis Q3D abgedeckt. Diese können wiederum als Ausgangswerte zur 
Biokompatibilitätsevaluierung nach EN ISO 10993-17 herangezogen werden.  
 
5.7 Leitfäden von Behörden und benannten Stellen 
Empfehlungen und Leitfäden zur Umsetzung von gesetzlichen Anforderungen werden von 
Gesundheitsbehörden weltweit zur Verfügung gestellt. Diese unterstützen den Hersteller vor 
allem bei der Zulassung ihrer Produkte im jeweiligen Land (z.B. Dokumente der FDA). 
Andere Leitfäden werden von Zusammenschlüssen verschiedener Interessensvertreter 
erarbeitet. Viele dieser Guidelines sind nicht direkt an den MP-Hersteller adressiert, können 
für den Hersteller jedoch wichtige Hinweise zur Herangehensweise von Behörden und 
benannten Stellen aufzeigen. Hierbei sind die Dokumente der Notified Body Operations 
Group (NBOG) im Speziellen zu nennen. Die NBOG wurde im Juli 2000 gegründet und zu 
den Mitgliedern zählen die EK sowie benennende Behörden von MS der EU und der EFTA. 
Ziel ist es die Arbeitsweise der benennenden Behörden sowie der benannten Stellen in 
verschiedenen Bereichen zu harmonisieren.295 MP-Hersteller können diese öffentlich 
zugänglichen Dokumente296 vor allem zur Vorbereitung von Audits der benannten Stellen 
heranziehen. In den Dokumenten finden sich auch Querverweise auf andere Leitlinien (z.B. 
MEDDEVs).297 Die Dokumente der NBOG werden in Deutschland von der ZLG direkt 
übernommen und stellen einen Standard für benannte Stellen dar.298  
Das Team NB ist eine Vereinigung von benannten Stellen und erarbeitet ebenfalls 
Dokumente für deren Mitglieder. Außerdem stellt es auf Ihrer Website die Dokumenten der 
Co-ordination of Notified Bodies Medical Devices (NB-MED) zur Verfügung. Diese 
                                                
294 ICH; Guidelines. Online verfügbar unter http://www.ich.org/products/guidelines.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
295 NBOG; Start. Online verfügbar unter http://www.nbog.eu/, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
296 NBOG; Documents. Online verfügbar unter http://www.nbog.eu/nbog-documents/, zuletzt geprüft am 08.02.2017 
297 NBOG; Best Practice Guide: Renewal of EC Design-Examination and Type-Examination Certificates: Conformity assessment 
procedures and general rules (NBOG BPG 2014-1); 11/2014. Online verfügbar unter 
http://www.nbog.eu/resources/NBOG_BPG_2014_1.pdf, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
298 ZLG; Antworten und Beschlüsse EK-Med. Online verfügbar unter https://www.zlg.de/medizinprodukte/dokumente/antworten-
und-beschluesse-ek-med.html, zuletzt geprüft am 23.05.2016 
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Empfehlungen richten sich in erster Linie an benannte Stellen und sind somit auch für MP-
Hersteller von großer Bedeutung.299 
 
5.8 Beispiele für die Anwendung von Leitlinien  
5.8.1 Technische Dokumentation 
Für alle MP ist eine technische Dokumentation (TD) erforderlich. Der Inhalt der TD ergibt 
sich aus den Anforderungen des gewählten Konformitätsbewertungsverfahrens.300 Meist 
besteht die TD aus verschiedenen produktrelevanten Dokumenten wie z.B. allgemeine 
Produktbeschreibungen, Zweckbestimmung, Zeichnungen/Bilder, prä-klinische und klinische 
Bewertungen, Risikoanalyse und die angewendeten Normen. Vor allem die technische 
Auslegung und der Nachweis, dass die zutreffenden grundlegenden Anforderungen der 
jeweiligen RL eingehalten werden, müssen in der TD klar hervorkommen. Für diesen 
Nachweis empfiehlt es sich auf harmonisierte Normen zurückzugreifen (siehe auch Kapitel 
2.3.2 Normen). Hilfestellungen zum Aufbau der TD und zur Umsetzung der Anforderungen 
der MP-RL bietet die Empfehlung der NB-MED. Dieses Dokument richtet sich sowohl an 
Hersteller als auch Behörden und benannte Stellen. Unter anderem sind in diesem 
Dokument detailliertere Ausführungen sowie Erläuterungen zur Bedeutung der einzelnen 
Anforderungen in den RL zu finden. Die Struktur wird hierbei in zwei Teile gegliedert:  
- Teil (A) 301 
o Zusammenfassung der technischen Daten;  
o Zusammenhang von grundlegenden Anforderungen und angewandten 
Normen  
o Zertifikate und andere Nachweise zur Erklärung der Konformität 
- Teil (B) 302 
o Details zum Produkt  
o Risikoanalyse 
o Qualitätsmerkmale 
o Produktion etc.  
                                                
299 Team NB; NB-MED Documents. Online verfügbar unter http://www.team-nb.org/nb-med-documents/, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
300 RL 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. L 169 vom 12. 07.1993, S. 1-65), Anhang II, III, V, VI, VII und VIII 
301 NB-MED; NB-MED on Council Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC; Technical Documentation (NB-
MED/2.5.1/Rec5); 03.02.2000, S. 17–19. Online verfügbar unter http://www.meddev.info/_documents/R2_5_1-5_rev4.pdf, 
zuletzt geprüft am 26.02.2016 
302 NB-MED; NB-MED on Council Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC; Technical Documentation (NB-
MED/2.5.1/Rec5); 03.02.2000, S. 19. Online verfügbar unter http://www.meddev.info/_documents/R2_5_1-5_rev4.pdf, zuletzt 
geprüft am 26.02.2016 
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Eine alternative Herangehensweise ist das System der GHTF (seit 2011: IMDRF) zum 
Zwecke einer globalen Harmonisierung in der Zulassungsdokumentation. Mit dem 
sogenannten STED (Summary Technical Documentation) Format soll der Inhalt der 
Zusammenfassenden TD auf die Anforderungen der Zulassungsbehörde angepasst werden. 
Der Inhalt ist ähnlich dem oben beschriebenen Format der NB-MED, jedoch ist die Struktur 
des STED in sieben Kapitel unterteilt: 1) Beschreibung und Spezifikation, 2) Etiketten und 
Sprachversionen, 3) Design und Herstellung, 4) Checkliste der grundlegenden 
Anforderungen, 5) Risikoanalyse, 6) Zusammenfassung der Verifikations- und 
Validierungsstudien und die 7) Klinische Evaluierung.303 Ähnlich wurde 2011 auch für IVD ein 
eigenes Dokument veröffentlicht.304 
Das STED Format wurde in den MS der GHTF (EU, USA, Japan, Australien, Kanada) noch 
vor Finalisierung des Dokumentes probeweise eingeführt. Das Format wird von Australien, 
Japan und Kanada für die Zulassungsdokumentation akzeptiert.305 In den Verordnungen für 
MP/IVD wurde der Begriff „STED“ in der finalen Version nicht mehr übernommen und es wird 
nur auf eine „Zusammenfassung“ der Dokumentation verwiesen.306 Der Verwendung des 
STED Formates in Europa widerspricht dies jedoch nicht.  
 
5.8.2 Evaluierung der Biokompatibilität 
Die Biokompatibilität von MP ist ein integraler Bestandteil der grundlegenden Sicherheits- 
und Leistungsanforderungen307 insbesondere bei der prä-klinischen Bewertung des MP. Zur 
initialen Bewertung der Biokompatibilität kann die Normenreihe EN ISO 10993-ff – 
Biologische Beurteilung von MP – herangezogen werden. Diese sieht für unterschiedliche 
MP, abhängig von deren Anwendung am Patienten eine risikobasierte Herangehensweise 
zur Wahl verschiedener in vivo und in vitro Prüfungen vor.308 Die Vorgehensweise bei diesen 
Prüfungen wird in den weiteren Teilen der EN ISO 10993-Reihe beschrieben. Welche Tests 
am Endprodukt tatsächlich durchgeführt werden müssen, entscheidet sich hierbei jedoch erst 
nach gründlicher Evaluierung aller Risiken und Einflussfaktoren. 
                                                
303 GHTF; Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Devices (STED) (GHTF/SG1/N011:2008); 21.02.2008, S. 9 
304 GHTF; Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and 
Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices (STED) (GHTF/SG1/N063:2011), 17.03.2011 
305 V. Theisz; Medical device regulatory practices: An international perspective. Pan Stanford, 2015 (ISBN: 9789814669108), S. 
186 
306 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang II 
307 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang I 
308 DIN EN ISO 10993-17:2009-08, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 17: Nachweis zulässiger Grenzwerte für 
herauslösbare Bestandteile (ISO 10993-17:2002) 
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Die Auswahl geeigneter Rohstoffe sowie Extraktionsstudien spielen hierbei eine immer 
größere Rolle. Für diese Bewertungen kann der Hersteller neben den EN ISO Normen auch 
auf unterschiedliche Guidelines bzw. Monographien der Pharmacopoeia zurückgreifen. Ein 
Beispiel hierfür ist die Festlegung von Grenzwerten für Stoffe, die sich aus MP bei deren 
Anwendung herauslösen können. Hierfür gibt es die harmonisierte Norm EN ISO 10993-17 – 
Nachweis zulässiger Grenzwerte für herauslösbare Bestandteile. Ausgehend von Werten 
aus Tierversuchen wird hierbei ein Grenzwert individuell für ein bestimmtes MP errechnet. 309  
Für andere Produkte wie Arzneimittel oder Lebensmittel gibt es bereits offizielle Grenzwerte 
– z.B. die PDE-Werte (Permitted Daily Exposure) der ICH für Lösungsmittelrückstände.310  
Monographien von Pharmakopöen können ebenso wertvolle Ergänzungen zu Normen 
darstellen. So finden sich im europäischen Arzneibuch bzw. der USP zahlreiche Tests zur 
Bestimmung herauslösbarer Bestandteile verschiedener Materialien, welche im Bereich der 
Arzneimittel vor allem als Verpackungsmaterial eingesetzt werden. Diese können auch bei 
der Qualitätskontrolle von MP zur Rückstandsanalyse am Produkt selbst herangezogen 
werden. Beispiele hierfür wären Partikel sowie herauslösbare Stoffe aus unterschiedlichen 
Materialien wie z.B. Silikon, welches oftmals in Dichtringen bei Blutschläuchen zum Einsatz 
kommt.311 Die im Arzneibuch enthaltenen Grenzwerte können dabei zur Evaluierung der 
Biokompatibilität eines Medizinproduktes beitragen und zusätzlich Ansätze für interne 
Qualitätskontrollen an den Produkten liefern. Die FDA erkennt nur einzeln genannte 
Monographien der USP (derzeit 26 [Stand: 13.05.2016]) für MP an.312 Diese betreffen unter 
anderem Steril-Tests, Lösungsstandards und biologische Prüfungen. Bei den biologischen 
Prüfungen hat sich das Klassifizierungs-basierte Prüfsystem von Kunstoffen etabliert. Die 
Klassifizierung ist von 1 bis 6, wobei mit aufsteigender Klasse der Prüfaufwand erhöht wird. 
USP Class-Tests werden mit verschiedenen Extraktionsmedien durchgeführt um das 
Spektrum von extrahierbaren Substanzen unter verschiedensten Anwendungsbedingungen 
widerzuspiegeln. Die Extrakte bzw. Stücke des Materials werden in vivo getestet. Die 
Testpalette umfasst akute systemische Toxizität, Intrakutane Reaktivität und Implantation in 
den Muskel.313 Für den MP-Hersteller selbst dient eine Klassifizierung nach USP in erster 
Linie der Auswahl geeigneter Rohstoffe. Setzt man Materialien ein, welche bereits Tests 
nach USP Class VI bestanden haben, ist die Wahrscheinlichkeit gering, dass dieses Material 
                                                
309 DIN EN ISO 10993-17:2009-08, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 17: Nachweis zulässiger Grenzwerte für 
herauslösbare Bestandteile (ISO 10993-17:2002) 
310 ICH; ICH guideline Q3C on impurities: guideline for residual solvents; EMA/CHMP/ICH/82260/2006, Appendix 2 
311 European Pharmacopoeia 5.0; 3.1.9 Silicone Elastomer for closure and tubing, 2004 (ISBN: 9287152810), S. 288–289 
312 FDA; Recognized Consensus Standards. Online verfügbar unter 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfstandards/results.cfm?start_search=1&productcode=&category=&type=&titl
e=&organization=11&referencenumber=&regulationnumber=&effectivedatefrom=&effectivedateto=&PAGENUM=50, zuletzt 
geprüft am 13.05.2016 
313 United States Pharmacopoeia - General Chapters: <88> Biological Reactivity Tests, in vivo. Online verfügbar unter 
http://www.pharmacopeia.cn/v29240/usp29nf24s0_c88.html, zuletzt geprüft am 13.05.2016 
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in späteren Biokompatibilitätstests nach ISO 10993-Standards am Endprodukt toxische 
Eigenschaften aufweist.314  
                                                
314 NAMSA; USP Class Testing. Online verfügbar unter https://www.namsa.com/toxicology/usp-class-testing/, zuletzt geprüft am 
21.11.2016 
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6 Evaluierung der Belastungen durch Änderungen in 
gesetzlichen Vorgaben 
Eine Vielzahl an Gesetzen und anderen Vorgaben üben einen großen Einfluss auf die MP-
Branche aus. Änderungen im vertikalen Rechtsrahmen für MP/AIMP/IVD und den 
horizontalen Umweltgesetzen RoHS und REACH betreffen die MS der EUa, EFTAb und die 
Türkei. Die EU- sowie EFTA MS sind in Abbildung 5 dargestellt.  
 
Abbildung 5: EU-MS (blau) und EFTA-MS (grün) 315  
 
Um den Einfluss von gesetzlichen Änderungen und die Meinung von betroffenen 
Unternehmen abzuschätzen, wurde zunächst ein Fragebogen für Interessensvertretungen 
(IV) der MP-Industrie entworfen. Die Rücklaufquote bezogen auf die kleine Stichprobengröße 
war mit etwa 25 % zu gering um relevante Aussagen zu treffen. Die Erkenntnisse dieser 
Befragung wurden als Input für einen zweiten Fragebogen speziell für Hersteller und 
Distributoren von MP im EU/EFTA-Raum herangezogen. Bei dieser zweiten Befragung 
konnten 151 auswertbare Fragebögen erhoben werden. Einige Fragen waren in beiden 
Studien gleich und lassen somit eine Gegenüberstellung der Meinungen in der Industrie und 
                                                
a Mitgliedstaaten der EU zum Zeitpunkt der Erhebung (Stand 04/2016): Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, Estland, 
Finnland, Frankreich, Griechenland, Italien, Irland, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Österreich, 
Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechien, Ungarn, Vereinigtes Königreich, Zypern 
b Mitgliedstaaten der EFTA zum Zeitpunkt der Erhebung (Stand 04/2016): Island, Liechtenstein, Norwegen, Schweiz 
315 Verbindungsstelle Sicherheitsfonds BVG; Liste der EU und EFTA-Staaten. Online verfügbar unter 
http://www.sfbvg.ch/xml_3/internet/de/application/d2/f12.cfm, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
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den vertretenden Institutionen zu. Die Ergebnisse beider Studien sind nachfolgend 
zusammengefasst. 
 
6.1 Befragung von Interessensvertretungen  
6.1.1 Methoden 
Ein teilstrukturiertes Interview wurde im Vorfeld mit jeweils einem Vertreter der beiden 
österreichischen Interessensvertretungen – Austromed für Medizinprodukte (allgemein) und 
ÖDGH für IVD – durchgeführt. Ziel der Interviews war es, mögliche Lücken im Konzept und 
der Fragestellungen zu schließen um somit besser auf Probleme mit der Gesetzeslage 
einzugehen.  
Der Fragebogen wurde auf Basis MS-Word mit Hilfe der „Entwicklertools“ entworfen und 
nach einem Pre-Test mit zwei fachkundigen, unabhängigen Personen optimiert und ab Mai 
2015 an insgesamt 53 IV in 24 europäischen Staaten sowie deren Dachverbände 
EUCOMED (MP) und EDMA (IVD) versandt. Der Fragebogen für IV wurde als E-Mail 
Anhang im geschützten Word-Format (d.h. es konnten nur bestimmte Felder ausgefüllt 
werden, aber kein Fragetext geändert werden) verschickt. An IV im deutschsprachigem 
Raum (= DACHa), wurde eine deutsche Variante geschickt, in alle anderen Länder die 
englische Übersetzung. Zunächst wurden die Fragebögen an allgemeine Office-Adressen 
der IV lt. Homepage geschickt mit der Bitte um Weiterleitung an die zuständige Abteilung. Ab 
Juni 2015 wurden alle IV, welche noch keinen Fragebogen retourniert hatten nochmals 
telefonisch kontaktiert und mit zuständigen Personen persönlich gesprochen.  
 
6.1.2 Fragebogen für IV – Aufbau  
Auf der ersten Seite wurde der Fragebogen erklärt und die verwendeten Begriffe sowie die 
Gesetze kurz erläutert.  
Auf Seite 2 wurden allgemeine Fragen zur Organisation gestellt – Hauptaufgabenbereiche, 
Länderspezialisierungen, Mitgliederstruktur (Verteilung Hersteller und Distributoren) und die 
Priorisierung genannter Gesetze sowie freier Nennungen. Ziel dieser Fragestellungen war 
die Erfassung von Unterschieden zwischen den IV speziell für IVD bzw. MP (allgemein) 
festzustellen.  
                                                
a DACH = Deutschland, Österreich und Schweiz 
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Ab Seite 3 wurden die Fragestellungen auf die Mitglieder der IV gelenkt. Dies beinhaltete 
multiple choice Fragen zu den Belastungen für Mitgliedsunternehmen von genannten 
Gesetzen/Begebenheiten (inkl. freier Nennungen), Erwartungen durch Änderungen in den 
MP-Gesetzen, sowie offene Fragen zu Gesetzeshürden und -lücken und der Meinung zum 
Zulassungssystem mit benannten Stellen.  
Am Ende des Fragebogens konnte jeder Teilnehmer seine Kontakt-E-Mail Adresse angeben 
um eine Zusammenfassung der Ergebnisse zu erhalten. Die deutsche und englische 
Fassung der Fragebögen befinden sich im Anhang. 
 
Tabelle 9: Überblick – Befragung IV 
Methode strukturierter Fragebogen 
Fragen offen und geschlossen 
Zeitraum Mai bis August 2015 
Kontaktiert (E-Mail/telefonisch) 53 IV in 24 europäischen Staaten 
Retournierte ausgefüllte Fragebögen 13 
Rücklaufquote ca. 25 % 
 
6.1.3 Ergebnisse 
6.1.3.1 Allgemeine Daten zu den Interessensvertretungen 
Bis Ende August 2015 wurden 13 Fragebögen retourniert, entsprechend einer Rücklaufquote 
von etwa 25 %. Eine Auswertung nach Ländern wurde bei dieser Befragung nicht 
durchgeführt, da hierbei die Anonymität der Befragten nicht mehr gewährleistet werden kann 
– in jedem Land existieren nur wenige IV für MP/IVD (kontaktierte IV pro Land: 1–3).  
Die meisten IV gaben keine Spezialisierung auf nur eine Gruppe von MP an. Lediglich zwei 
IV gaben an, sich nur auf IVD spezialisiert zu haben, und eine nur auf MP.  
 
6.1.3.2 Prioritäten  
Zum Zeitpunkt der Befragung (Mai bis August 2015) richteten die Organisationen ihren 
Fokus auf Normen und Guidelines speziell für MP sowie andere, vor allem nationale, 
Gesetze. In den offenen Nennungen wurden neben nationalen Gesetzen auch Gesetze auf 
europäischer Ebene wie z.B. die Richtlinien für die öffentliche Auftragsvergabe, die WEEE 
RL und die VO für Biozid-Produkte genannt. Die RoHS-RL und die REACH-VO standen 
weniger im Fokus. 69 % schrieben den geplanten VO für MP hohe Priorität zu. Bei der 
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Relevanz von Normen bzw. offenen Nennungen (siehe 6.1.3.4 Offene Fragen) wurden von 
jeweils drei IV explizit die ISO 13485 (Qualitätsmanagementsysteme) und die ISO 14971 
(Risikomanagement) genannt. Die Qualitätsmanagementnorm für den Bereich MP befand 
sich zu diesem Zeitpunkt bereits im Änderungsprozess, was eine erhöhte Priorisierung 
erklärt.316  
 
Abbildung 6: Frage für IV: Welche Priorität haben folgende Themen in Ihrer Organisation? Die angegebenen 
Zahlen in den Balken entsprechen der Häufigkeit der Nennung [n = 13] 
 
6.1.3.3 Erwartungen bezüglich Gesetzesänderungen 
Da die RoHS RL und REACH VO zum Zeitpunkt der Befragung keine hohe Priorität für die IV 
hatte, wurden Fragen über die Auswirkungen von Gesetzen vordergründig zum 
Medizinproduktegesetz beantwortet und nur wenige Angaben wurden zu RoHS und REACH 
gemacht – hier wurde zumeist mit „keine Angabe“ geantwortet. Eine Zusammenfassung 
dieser Ergebnisse ist im Kapitel 6.2.7.2.2 zu finden.  
Eine Zusammenfassung der Fragen zu den geplanten Änderungen in den 
Medizinproduktegesetzen ist in Abbildung 7 dargestellt. Im Hinblick auf die zu diesem 
Zeitpunkt geplanten Änderungen im Rechtsrahmen für MP, tendierten die IV zu eher wenig 
optimistischen Aussagen. Durch die geplanten Verordnungen für MP/IVD erwarteten 92 % 
eine Kosten- bzw. Aufwandserhöhung und 77 % rechneten mit Verzögerungen im 
Marktzugang. Einen Verlust der Marktattraktivität sowie eine Schmälerung des Angebotes 
                                                
316 DIN EN ISO 13485:2016-08, Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regulatorische Zwecke 
(ISO 13485:2016) 
9
4
4
5
8
9
6
2
1
3
2
4
3
2
3
2
2
1
3
2
1
2
1
4
2
2
4
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Geplante MP-VO
Geplante IVD-VO
RoHS RL (2011/65/EU)
REACH VO (1907/2006)
Andere Gesetze auf Ebene der EU
Andere Gesetze auf nationaler Ebene
Normen und Guidelines speziell für MP/AIMP/IVD
% der Teilnehmer
Prioritäten
hohe eher hohe eher niedrige keine keine Angabe
   
– 81 – 
wurden von 54 % bzw. 46 % bejaht. Unabhängig von den geplanten Änderungen im 
Gesetzesrahmen erkannten zu diesem Zeitpunkt bereits 62 % Wettbewerbsnachteile von 
Herstellern innerhalb der EU gegenüber jenen aus Drittländern.  
 
Abbildung 7: Zusammenfassung von Fragen für IV: a) Erwarten Sie einen Anstieg von Kosten/Aufwänden in der 
Herstellung von MP/AIMP/IVD durch die Auswirkungen der geplanten VO für MP-AIMP/IVD? b) Erwarten Sie eine 
Schmälerung des Angebots von MP/AIMP/IVD durch die Auswirkungen der geplanten VO für MP-AIMP/IVD? c) 
Gibt es Ihrer Meinung nach Wettbewerbsnachteile für Hersteller von MP/AIMP/IVD innerhalb der EU gegenüber 
jenen aus Drittländern? d) Kommt es zu einem verzögerten Marktzugang für MP/AIMP/IVD durch Auswirkungen 
der geplanten VO für MP-AIMP/IVD? e) Verliert Ihrer Meinung nach der Europäische Markt für MP/AIMP/IVD-
Hersteller durch gesetzliche Änderungen an Attraktivität? Die angegebenen Zahlen in den Balken entsprechen 
der Häufigkeit der Nennung [n = 13] 
 
6.1.3.4 Offene Fragen 
In den offenen Fragen hatten die Teilnehmer die Möglichkeit eigenständig Angaben zu 
derzeitigen gesetzlichen Belastungen bzw. künftiger Entwicklungen zu machen. Nachfolgend 
sind die Aussagen zu den einzelnen Fragen zusammengefasst.  
 
• Welche Vorgaben (Gesetze, Standards, Guidelines) bilden Ihrer Erfahrung nach die 
größte(n) Hürde(n) für die Vermarktung von MP/AIMP/IVD in Ihrem Land? Warum? 
Zu dieser Frage nahmen zehn der befragten IV Stellung. 
Die Antworten bei dieser Frage waren sehr heterogen und behandelten verschiedene 
nationale- und EU-Vorgaben aus unterschiedlichen Blickwinkeln. Unter anderem wurde hier 
von zwei IV auf Schwierigkeiten bei der Auslegung bzw. Umsetzung der 
Risikomanagementnorm ISO 14971 hingewiesen. Dieses Thema wird in Kapitel 5.3.2 
behandelt.  
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Von einer IV wurde auch Belastungen durch Umweltregularien thematisiert. Hierbei wurde 
neben RoHS, REACH und WEEE auch die F-Gaseverordnung ((EG) Nr. 842/2006) genannt, 
welche ebenfalls durch Stoffverbote Einfluss auf die Weitervermarktung diverser Laborgeräte 
hat.317  
Hürden im wirtschaftlichen Bereich bildeten auch die öffentliche Auftragsvergabe und die 
Erstattungspolitik. Dies spiegelte sich auch in den Aussagen bei der Frage wie belastend 
sich bestimmte Themen auf Mitglieder auswirken wider.  
 
• Was sind Ihrer Erfahrung nach die größten Lücken in der derzeitigen Gesetzgebung 
für MP/AIMP/IVD in der EU? Können diese Lücken durch die geplanten 
Verordnungen aus heutiger Sicht geschlossen werden, oder bedarf es Ihrer Ansicht 
nach grundlegenderen Änderungen? 
Zu dieser Frage nahmen zehn der befragten IV Stellung. 
Drei IV gaben an, dass eine der größten Lücken die Notwendigkeit der Implementierung in 
nationale Gesetze und die damit verbundene Uneinheitlichkeit innerhalb der MS ist (z.B. 
Sterilisation von Einmalprodukten). Eine Schließung dieser Lücken ist durch Verordnungen 
anstatt von Richtlinien möglich und wurde auch im zweiten Teil der Frage genannt.  
Von jeweils einer IV wurden folgende Themen genannt: Klassifizierung als MP bzw. 
Pharmazeutikum, Werbung, Durchführung der klinischen Bewertung, Transparenz in der 
Produktdokumentation und das damit einhergehende Misstrauen in MP, fehlende 
Marktüberwachung und Zulassungsstau bei Innovationsprodukten. Lücken wurden weiterhin 
bezüglich der Werbung von MP sowie der Marktüberwachung gesehen. Die 
Marktüberwachung werde zwar durch die VO vor allem bezüglich der benannten Stellen 
gestärkt, jedoch werde weiterhin zu wenig Augenmerk auf nationale Überwachungsbehörden 
gelegt.  
 
• Wie beurteilen Sie das derzeitige System der Zulassung von MP/AIMP/IVD mit 
benannten Stellen? Würden Sie ein anderes System bevorzugen? Bitte begründen 
Sie Ihre Antwort. 
Zu dieser Frage nahmen elf der befragen IV Stellung.  
Das derzeitige Zulassungssystem mit benannten Stellen wurde von den IV als ein gutes 
System für die Zulassung von MP angesehen und sollte so in der Weise beibehalten werden. 
                                                
317 VO (EG) Nr. 842/2006 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 (ABl. L 161 vom 14.06.2006, S. 1-11) 
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Die durch den PIP-Action-Plan festgelegten Maßnahmen, wie bessere Überwachung der 
benannten Stellen, wurden durchaus als positiv aufgefasst.   
 
6.1.4 Fazit aus der Befragung von IV 
Nach persönlicher Kontaktaufnahme mit den IV für MP/IVD in Europa, wurde hier generell 
auf die Schwierigkeit hingewiesen diese Art von Fragen durch Dritte zu beantworten. MP 
stellen eine sehr heterogene Produktgruppe dar. Daher können Angaben von IV nicht 
pauschal gewertet werden. Ziel dieser Befragung war jedoch vordergründig die allgemeine 
Meinung zum aktuellen Stand und den möglichen künftigen Gesetzesrahmen zu erfragen. 
Hierbei hat sich gezeigt, dass die Mehrheit der Befragten bezüglich der Änderungen im 
Medizinproduktegesetz eine Verschlechterung der Situation für Hersteller befürchten (z.B. 
höhere Kosten). Aus Sicht der IV könnten durch die Verordnungen für MP viele Lücken im 
Gesetzesrahmen geschlossen werden, jedoch bleiben weiterhin Unsicherheiten bezüglich 
der Marktüberwachung. Einigkeit unter den Befragten herrschte bei der Frage nach einem 
alternativen Zulassungssystem, ohne benannte Stellen. Das System mit benannten Stellen 
wurde hier anderen Systemen (z.B. einer zentralen Zulassung) gegenüber bevorzugt.  
Zum Zeitpunkt der Befragung waren RoHS und REACH keine großen Themen und erste 
Anfangsschwierigkeiten wurden bereits behandelt. Zu Fragen über die Auswirkungen dieser 
Gesetze konnten von den 13 Teilnehmern meist über die Hälfte keine Angaben machen. Aus 
den übrigen Antworten konnten keine klaren Tendenzen abgeleitet werden. Dies zeigt 
jedoch, dass es zu diesen Gesetzen auch in den IV noch wenige Erfahrungen gab. Trotz der 
bereits jahrelangen Gültigkeit dieser Gesetze wurden hierzu nur sehr wenige Daten erhoben 
und es entsteht der Eindruck, dass die Auswirkungen nicht mittelbar bemerkbar sind.  
 
6.2 Befragung von Unternehmen 
6.2.1 Zielgruppe 
Für die Verwertung der Daten einer Umfrage ist die Definition einer geeigneten Zielgruppe 
von großer Bedeutung. In der vorliegenden Studie wurde die Zielgruppe nach den 
Merkmalen „Land“, „Produkte“, „Geschäftsbereich“ und „Abteilung“ definiert. Die 
Unternehmensgröße ist hier nicht berücksichtigt, da ein Vergleich über alle Größen hinweg 
angestrebt wurde. Aufgrund der definierten Zielgruppe wurden Teilnehmer direkt 
angeschrieben. Das wichtigste Ausschlusskriterium war „Produkt“. Diese Frage wurde daher 
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ganz am Anfang platziert um branchenfremde Teilnehmer auszuschließen – eine relativ 
hohe Ausstiegsquote auf den ersten Seiten war daher zu erwarten.  
Da die Reichweite der Befragung im Vorfeld nicht abgeschätzt werden konnte, waren Länder 
außerhalb der Zielgruppe zunächst kein Ausschlusskriterium. Da jedoch nur ein Teilnehmer 
außerhalb der Zielgruppe den Fragebogen beantwortet hat, wurde dieser Fragebogen nicht 
in die Bewertung aufgenommen. Zugehörigkeit zu einer bestimmten Abteilung (RA/QS) war 
kein Ausschlusskriterium – vor allem, weil zumeist in kleineren Unternehmen keine 
derartigen Abteilungsstrukturen existieren. Jedoch wurde mangelndes Fachwissen durch die 
Auswertung der Ausweich-Antworten in die Ausschlusskriterien aufgenommen.  
Tabelle 10 beschreibt die Zielgruppe für die Befragung von Unternehmen. 
Tabelle 10: Beschreibung der Zielgruppe mit Ausschlusskriterien 
Merkmal Zielgruppe Ausschlusskriterium 
Produkt MP (MP allg., IVD, AIMP) nicht im Bereich MP-tätig 
Geschäftsbereich Hersteller weder in der Herstellung noch in der 
Distribution von MP tätig (z.B. Berater, 
Organisationen) 
Land Europäische Union, EFTA, Türkei Länder außerhalb der Zielgruppe 
Abteilung Regulatory Affairs / Quality mangelndes Fachwissen ermittelt durch 
Anzahl der Option „weiß nicht“ 
 
6.2.2 Methoden 
Das Ziel der Befragung von Unternehmen war es, aufbauend auf den Informationen aus der 
Befragung der IV, direkt die Meinung der betroffenen Unternehmen bezüglich gesetzlicher 
Änderungen und vor allem RoHS und REACH zu erheben. 
Bei dieser Befragung wurde ein Online-Fragebogen erstellt. Ein E-Mail Anhang, wie bei der 
Umfrage der IV, kam bei dieser Zielgruppe aufgrund der größeren Anzahl an Teilnehmern 
nicht in Frage. Ein Online-Fragebogen bietet vor allem bei einer größeren Zielgruppe den 
Vorteil, dass der Fragebogen besser beworben werden kann, beispielsweise in Foren oder 
Newslettern. Darüber hinaus können Zielpersonen auch über Online-Netzwerke kontaktiert 
werden und auf den Fragebogen aufmerksam gemacht werden. Ein weiterer Vorteil ist der 
effizientere Einsatz von Filterfragen, da für den Teilnehmer irrelevante Fragen nicht mehr 
angezeigt werden und somit auch die Zeit zum Ausfüllen verkürzt werden kann.  
Als Plattform wurde „Soscisurvey“ gewählt. Die Fragen waren teilweise ähnlich dem ersten 
Fragebogen für IV. Offene Fragen wurden jedoch bewusst vermieden, da hierbei eine 
Auswertung nur qualitativ möglich ist und sich bereits in der ersten Umfrage gezeigt hat, 
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dass diese Art der Fragestellung nicht immer zu eindeutigen Antworten führt. Offene 
Nennungen zu diversen Fragen waren jedoch möglich und wurden ausgewertet. 
Die zusammengestellten Fragen wurden durch einen Prä-Test von fünf fachfremden 
Personen und einem Englisch-Native-Speaker auf Aufbau/Layout, Funktion, 
Rechtschreibung und allgemeine Verständlichkeit überprüft sowie von drei Personen aus 
dem Medizintechnik-Bereich auf fachliche Verständlichkeit und inhaltliche Fehler geprüft. Die 
Anmerkungen aus dem Prä-Test wurden nochmals geprüft und gegebenenfalls der 
Fragebogen entsprechend angepasst. Die Letztprüfung, bevor der Fragebogen veröffentlicht 
wurde, erfolgte nochmals von einer fachkundigen Person. Der Befragungszeitraum war von 
18.09.2015 bis 07.02.2016. In dieser Zeit war der Fragebogen für alle Personen zugängig. 
Es wurden keine Zugriffsbeschränkungen eingesetzt. Die in Tabelle 11 genannten 
Erwägungen führten zur Wahl der genannten Methoden. 
Tabelle 11: Vor- und Nachteile verschiedener Fragebogen-Varianten sowie Zugriffsbeschränkungen beim Online-
Fragebogen 
 Vorteile Nachteile 
Art des Fragebogens 
Fragebogen als 
E-Mail Anhang 
- Persönlicher 
- Rücklaufstatistik möglich  
- Nicht anonym 
- Nicht bequem auszufüllen, da 
Zwischenspeicherung nötig ist 
- Kompatibilitätsprobleme bei Office 
Anwendungen 
- Als Spam-herausgefiltert durch 
Anhänge von externen Absendern 
- E-Mail-Adressen aller Zielpersonen 
müssen bekannt sein 
Online-
Fragebogen 
- Anonym 
- Erreichen einer großen 
Zielgruppe 
- Datenauswertung jederzeit 
möglich 
- Rücklaufstatistik möglich 
- bequem zum Ausfüllen 
- Möglichkeit Filterfragen 
einzubauen  
- Link zu einem Fragebogen in E-
Mails könnten im Spam-Ordner 
landen 
- Nicht persönlich 
- Flut von Online-Befragungen und 
mögliche Abneigung der 
Zielgruppe 
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 Vorteile Nachteile 
Gewählte Variante: Online-Fragebogen 
 
Begründung:  
Die zeitgemäße und einfachere Variante für den Befragten ist eine Online-Umfrage. Ein großes 
Anliegen um viele Personen in der Zielgruppe zu erreichen war auch komplette Anonymität. Dies 
wurde bereits im Vorfeld von fachkundigen Personen kommuniziert und musste bei dieser 
Befragung auch umgesetzt werden. Bei einem E-Mail Anhang kann dies nicht verwirklicht werden 
und es besteht die Gefahr eines geringen Rücklaufs. 
Zugriffsbeschränkungen  
(Gegenüberstellung der Möglichkeiten auf soscisurvey.de) 
Keine 
(jeder, der über 
den Link 
verfügt kann 
den 
Fragebogen 
ausfüllen) 
- Einfacher und schneller Zugriff  
- Fragebogen kann neu gestartet 
werden, falls ein Fehler auftritt 
- Referenznummern möglich 
- Anonym 
- Jeder kann den Fragebogen 
beliebig oft ausfüllen 
- Ausfüllen auch durch fachfremde 
Personen (außerhalb der 
Zielgruppe) möglich 
- Fortsetzen nach Unterbrechung 
nur von Frage 1 an möglich 
- Keine Rücklaufstatistik  
Kennwort - Nur wer über den Link und das 
dazugehörige Kennwort verfügt 
kann den Fragebogen ausfüllen 
- Referenznummern möglich 
- Rücklaufstatistik möglich  
- Anonym 
- E-Mail-Adressen der Teilnehmer 
müssen bekannt sein 
- Mehraufwand für die Teilnehmer 
(Kennworteingabe) 
- Fortsetzen nach Unterbrechung nur 
von Frage 1 an möglich 
- Jeder kann den Fragebogen beliebig 
oft ausfüllen 
Individueller 
Teilnehmerlink 
- Einfacher und schneller Zugriff 
- Beschränkung auf Zielgruppe: 
nur Teilnehmer die den Link 
(per E-Mail) erhalten können 
den Fragebogen ausfüllen 
- Mehrfachausfüllen nicht 
möglich – Fragebogen kann 
nach Unterbrechung 
fortgesetzt werden 
- Rücklaufstatistik möglich  
- Referenznummern möglich 
- Anonym 
- E-Mail-Adressen der Teilnehmer 
müssen bekannt sein 
- Fragebogen kann nur über diesen 
Link erreicht werden, d.h. keine 
Werbung über Newsletter oder 
Foren möglich 
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 Vorteile Nachteile 
Teilnehmer-
Seriennummer 
(SN) 
- Einfacher und schneller Zugriff 
- Beschränkung auf Zielgruppe: 
nur Teilnehmer die den Link (per 
E-Mail) erhalten können den 
Fragebogen ausfüllen 
- Mehrfachausfüllen nicht möglich 
– Fragebogen kann nach 
Unterbrechung fortgesetzt 
werden 
- Rücklaufstatistik möglich  
- Referenznummern möglich 
- Versand über eigene E-Mail-
Adresse 
- E-Mail-Adressen der Teilnehmer 
müssen bekannt sein 
- Fragebogen kann nur über diesen 
Link erreicht werden, d.h. keine 
Werbung über Newsletter oder 
Foren möglich 
- Anonymität kann nicht garantiert 
werden, da die SN einem 
Teilnehmer zugeordnet werden kann 
Gewählte Varianten: Keine Zugriffsbeschränkungen dafür Referenznummern und E-Mails 
über Soscisurvey mit individuellen Teilnehmerlinks 
 
Begründung:  
Die Zielgruppe erreicht man nicht nur über persönliche E-Mails (welche oftmals nicht bekannt sind), 
sondern auch über diverse Foren, Newsletter sowie Online-Netzwerke. Sollte der Fragebogen 
durch ein Kennwort geschützt sein bzw. nur Teilnehmerlinks zur Verfügung stehen, können die 
genannten Medien nicht genutzt werden um Teilnehmer zu erreichen. Um dennoch Rückverfolgen 
zu können, woher der Teilnehmer vom Fragebogen erfahren hat, wurde hinter dem Link eine 
Referenznummer eingefügt (z.B. für Online-Netzwerk Forum: „on“).  
Zusätzlich wurde die Möglichkeit genutzt über soscisurvey individuelle Teilnehmerlinks an Office-
Adressen zu verschicken. Dies ermöglichte eine Rückverfolgung, wie viele der angeschriebenen 
Personen einen Fragebogen ausfüllten.  
 
6.2.3 Kontaktaufnahme mit der Zielgruppe 
Mittels persönlicher Kontaktaufnahme – direkt über E-Mail oder indirekt über Dritte – können 
höhere Rücklaufquoten erzielt werden als über Massen-E-Mails oder andere Medien. Diese 
Variante war daher auch die präferierte. Fachexperten aus deutschen Medizintechnik-
Unternehmen wurden vor allem über ein Online-Netzwerk erreicht. Hierbei wurde nach 
geeigneten Personen gesucht (Suchbegriffe z.B. „Regulatory Afffairs“, „Medizinprodukte“), 
welche dann persönlich angeschrieben wurden. Diese Vorgehensweise hatte den Vorteil, 
dass dieses Netzwerk auch oft privat genutzt wird und Nachrichten nicht den Arbeitsalltag 
stören.  
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Um vor allem auch Unternehmen außerhalb der DACH-Region zu erreichen, wurden von 
Medizintechnik-Unternehmen (Mitgliedsunternehmen aller IV) europaweit allgemeine E-Mail-
Adressen gesammelt, und diese über soscisurvey kontaktiert, mit der Bitte um interne 
Weiterleitung des Links. Hierbei konnte genau rückverfolgt werden, welche Unternehmen auf 
diese Bitte reagiert hatten und einen Fragebogen ausgefüllt hatten. Diese wurden nicht mehr 
durch eine Erinnerungsmail kontaktiert. Die Anonymität konnte hier trotzdem sichergestellt 
werden, da keine Informationen vorlagen, welcher Fragebogen zum jeweiligen Unternehmen 
gehört.  
Des Weiteren wurde in einem Medizinprodukte-Forum auf den Fragebogen aufmerksam 
gemacht sowie in einem Newsletter eines österreichischen Anbieters für Schulungen im 
Medizintechnik-Bereich und einer IV aus Deutschland.  
In Tabelle 12 sind die Methoden der Kontaktaufnahme sowie der Rückverfolgung 
zusammengefasst.  
Tabelle 12: Methoden der Kontaktaufnahme mit der Zielgruppe 
Personen Anschreiben Rückverfolgung 
Kontakte von Kollegen und eigene Kontakte 
Indirekt/direkt 
angeschrieben über E-
Mail 
Referenznummer 
Mitglieder von IV (Teilnehmer aus der ersten Umfrage 
wurden gebeten den Link an Mitglieder 
weiterzugeben) 
Indirekt über Mitarbeiter 
von IV 
Referenznummer 
Beschäftigte in den Bereichen Regulatory Affairs oder 
Qualitätssicherung für MP auf einem Online-Netzwerk  
Direkt angeschrieben 
über Online-Netzwerk 
Referenznummer  
Forumsbeitrag in einem Online-Netzwerk für MP 
Einführungsbeitrag mit 
Link zum Fragebogen 
Referenznummer 
MP-Unternehmen in Österreich; E-Mail eines 
österreichischen Seminaranbieters im Medizintechnik-
Bereich 
Artikel mit Link zum 
Fragebogen auf der 
Homepage des 
Unternehmens 
Referenznummer 
Studenten und ehemalige Studenten (MDRA Bonn) 
Verteilung über Mitarbeiterin der Uni Bonn 
Indirekt angeschrieben 
über E-Mail 
Referenznummer 
MP-Hersteller/-Distributoren europaweit; 
Unternehmen lt. Mitgliederlisten von IV über 
allgemeine Adressen angeschrieben (z.B. 
office@xy.com) (Bitte um Weiterleitung in Abteilung 
RA/QA) 
Direkt über soscisurvey 
(Serienmail) 
Seriennummer 
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6.2.4 Fragebogen für Unternehmen – Aufbau 
Insgesamt bestand die Umfrage aus bis zu 31 Fragen (26 multiple choice, 5 offene Fragen) 
verteilt auf 19 Seiten, wobei die Anzahl an Fragen und Seiten abhängig von Angaben in 
Filterfragen war. Alle bis auf zwei multiple choice Fragen mussten verpflichtend beantwortet 
werden um zur nächsten Frage zu gelangen. Um falsche Angaben zu vermeiden wurde 
jedoch bei jeder Pflichtfrage die Antwortmöglichkeit „weiß nicht“ zur Verfügung gestellt.  
Da die Umfrage weltweit abrufbar war, jedoch die meisten Teilnehmer aus dem 
deutschsprachigen Raum erwartet wurden, sind zwei Sprachversionen – Deutsch und 
Englisch – zur Verfügung gestellt worden. Nach einer kurzen Einleitung mit Erklärungen, 
ungefährem Zeitaufwand und Zielen der Befragung, gelangten die Teilnehmer zur ersten 
Seite mit Fragen. Die einleitenden Filterfragen bezogen sich auf die Art von MP die vom 
Unternehmen vertrieben/hergestellt werden, sowie die Geschäftsbereiche 
(Distribution/Handel bzw. Herstellung). In der dritten Frage wurde nach der Relevanz von 
insgesamt 14 verschiedenen Gesetzen bzw. Vorgabedokumenten im Unternehmen 
bezüglich MP gefragt. Danach folgten Fragen speziell zu REACH und RoHS, sofern diese 
Gesetze für das Unternehmen relevant waren. Die nächsten Fragen beschäftigten sich mit 
den Änderungen im MP-Rechtsrahmen. Aufgrund der vorhergehenden Angaben wurden hier 
die Fragen auch speziell auf IVD und MP/AIMP zugeschnitten. Im letzten Abschnitt folgten 
Fragen zur allgemeinen Erwartungshaltung gegenüber künftigen Entwicklungen sowie 
Erfahrungen zu REACH, RoHS sowie dem Medizinproduktegesetz allgemein. Auf der letzten 
Seite gaben die Teilnehmer allgemeine Informationen zur Person und dem Unternehmen ab. 
Hierbei spielte auch die Unternehmensgröße eine wichtige Rolle, um abzuschätzen, ob es 
unterschiedliche Erwartungen/Erfahrungen in verschiedenen Unternehmensgrößen gibt.  
Bei Interesse konnte hier auch jeder Teilnehmer seine Kontakt-E-Mail Adresse angeben um 
eine Zusammenfassung der Ergebnisse zu erhalten. Beide Fragebögen sind im Anhang 3 
gegenübergestellt.  
 
6.2.5 Statistik  
6.2.5.1 Teilgruppen für die statistische Auswertung 
Die Erfragung von allgemeinen Merkmalen ist für die statistische Auswertung des 
Fragebogens von hoher Bedeutung. In Tabelle 13 sind die Teilgruppen angeführt, welche 
aus allgemeinen und personenbezogenen Daten für die Auswertung herangezogen wurden. 
Da teilweise Fragen nur an Hersteller gerichtet wurden, ist die Größe dieser Teilgruppe zur 
Information angeführt.  
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Tabelle 13: Teilgruppen für statistische Auswertungen  
Nr. Gruppe 
Teilgruppen-
größe 
Summengröße 
Teilgruppen 
davon 
Hersteller 
1 Alle Teilnehmer 151 151 130 
Art der hergestellten Medizinprodukte 
1.1a MP/AIMP-Betriebe (keine IVD)  105 
151 
91 
1.1b IVD-Betriebe (keine MP/AIMP) 25 22 
1.1c Gemischt MP/AIMP/IVD-Betriebe 21 17 
Unternehmensgröße 
1.2a 
Kleinbetriebe bis 50 MA ohne weitere 
Niederlassungen 
34 
151 
30 
1.2b 
Großbetriebe ab 50 MA oder kleiner 
mit weiteren Niederlassungen  
117 100 
 
6.2.5.2 Angewandte statistische Methoden 
Alle Angaben im Fragebogen für Unternehmer waren qualitativer Natur. Diese Daten sind in 
Prozent und ggf. in Absolut-Zahlen angegeben und in Grafiken dargestellt.  
Abgesehen von allgemeinen- und personenbezogenen Erhebungen wurden alle Fragen 
aufgrund ihrer Skalierung (nominalskaliert bzw. ordinalskaliert) mit unterschiedlichen Tests 
ausgewertet. Die statistischen Tests wurden mittels Sigma Plot 13.0 Software durchgeführt.  
Unterschiede zwischen den Gruppen wurden als signifikant angesehen, wenn p < 0,05 in 
den genannten Tests ist. Welcher Test jeweils angewandt wurde, ist neben der Angabe des 
p-Wertes angeführt. 
Mann-Whitney-U-Test 
Dieser Test wurde für Vergleiche verschiedener Gruppen für ordinalskalierte Daten (z.B. 
klein/mittel/groß) verwendet. 
Im Test werden zwei Gruppen auf einen Unterschied derer Mediane geprüft. Die ermittelten 
Daten werden vom geringsten Wert zum größten Wert in Ränge eingeordnet und die Summe 
der Ränge jeder Gruppe verglichen. Bei annähernd gleichen Mittelwert-Rängen gibt es 
keinen Unterschied zwischen den Gruppen. 318  
                                                
318 SigmaPlot Benutzerhandbuch Teil 2 - Statistik, S. 77. Online verfügbar unter 
http://www.systat.de/PDFs/SigmaPlot_Statistik.pdf, zuletzt geprüft am 20.08.2016 
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Chi-Quadrat-Test (Chi²) 
Für nominalskalierte Daten (z.B. ja/nein) wurde der Chi-Quadrat Test verwendet um 
Zusammenhänge in den Teilgruppen zu ermitteln.  
Dieser Test analysiert Daten in Kontingenztabellen, welche die Anzahl von Merkmalen für 
jede Gruppe wiedergibt. Die Daten sind hierbei in Tabellen angeordnet mit Gruppen als 
Spalten und Merkmalen als Zeilen, oder umgekehrt. Die Prozentsätze der jeweiligen Spalten 
und Zeilen werden verwendet um erwartete Beobachtungen zu berechnen und im nächsten 
Schritt Chi². Je größer Chi² desto wahrscheinlicher ist ein Unterschied zwischen den 
Vergleichswerten.319  
 
6.2.6 Ergebnisse 
6.2.6.1 Rücklauf und Ausschlusskriterien 
In der folgenden Tabelle ist der Rücklauf zusammengefasst. 
Tabelle 14: Aufrufe und Abschluss des Fragebogens und Ausschlusskriterien  
Kriterien Anzahl 
Link geöffnet (einschließlich versehentlicher doppelter Klicks) – 
Daten von soscisurvey 
513 
Fragebogen begonnen 306 
Fragebogen abgeschlossen 156 
 Ausschluss: Eigener Test des Fragebogens 1 
 Ausschluss: Alle Fragen mit „weiß nicht“ beantwortet bzw. 
„durchgeklickt“ 
3 
 Ausschluss: Land außerhalb der Zielgruppe (China) 1 
Auszuwertende Datensätze 151 
 
Eine Rücklaufquote über alle Kontaktwege kann nicht errechnet werden, da die genaue 
Anzahl der erreichten Personen unbekannt ist. Hierbei ist zu beachten, dass nicht nur die 
Anzahl der Personen im E-Mail Verteiler (z.B. Uni Bonn) relevant ist, sondern auch wie viele 
dieser Personen die Fragen auch beantworten hätte können oder vielleicht doch einer 
anderen Branche angehörte (z.B. Pharma-Industrie). Zusätzlich konnte der Link auf der 
Homepage eines österreichischen Seminaranbieters im Bereich der Medizintechnik auch 
direkt angeklickt werden. Zur Rücklaufquote beim Serienmail ist zu bedenken, dass hier nur 
Office-Adressen angeschrieben wurden und nicht direkt die Zielperson; d.h. eine dritte 
                                                
319 SigmaPlot Benutzerhandbuch Teil 2 - Statistik, 290; 298-299. Online verfügbar unter 
http://www.systat.de/PDFs/SigmaPlot_Statistik.pdf, zuletzt geprüft am 20.08.2016 
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Person musste die Information über die Befragung mit Link erst an die Zielperson 
weiterleiten. Bei reiner Betrachtung der Rücklaufquote war der Erfolg dieser Methode mit 
5 % daher eher gering. Jedoch machte diese Personengruppe 50 % der beantworteten 
Fragebögen aus. Vor allem außerhalb der DACH-Region konnten hier noch viele Teilnehmer 
gewonnen werden. 
Tabelle 15: Rücklauf pro Kontaktweg – nur auszuwertende Datensätze [n = 151] 
Personen Kontaktiert Rücklauf 
Rücklauf-
quote  
Gesamt-
anteil 
Kontakte von Kollegen und eigene Kontakte Unbekannt 22 – 15 % 
Mitglieder von IV (Teilnehmer aus der ersten 
Umfrage wurden gebeten den Link an 
Mitglieder weiterzugeben) 
Unbekannt 3 – 2 % 
Beschäftigte in den Bereichen Regulatory 
Affairs oder Qualitätssicherung für MP auf 
einem Online Netzwerk 
95 29 31 % 19 % 
Forumsbeitrag (Medizinprodukteforum) Unbekannt 1 – < 1 % 
MP-Unternehmen in Österreich; E-Mail Verteiler 
eines Seminaranbieters im Medizintechnik-
Bereich  
Unbekannt 6 – 4 % 
Studenten und ehemalige Studenten (MDRA 
Bonn) Verteilung über Dr. Fahnenstich 
(M.D.R.A. Prüfungsausschuss) 
Unbekannt 15 – 10 % 
MP-Hersteller/-Distributoren europaweit; 
Unternehmen lt. Mitgliederlisten von IV über 
allgemeine Adressen angeschrieben (z.B. 
office@xy.com) (Bitte um Weiterleitung in 
Abteilung RA/QA) 
1503 75 5 % 50 % 
 
6.2.6.2 Allgemeine- und personenbezogenen Daten 
Der Geschäftsbereich (Distribution/Herstellung von MP), sowie die hergestellten bzw. 
vertriebenen Produkte der Unternehmen war für einige der darauffolgenden Fragen von 
großer Wichtigkeit und dienten daher als Filterfragen, um weniger relevante Fragen nicht 
mehr zu stellen und so die Befragung zu verkürzen. Diese Fragen wurden daher zu Beginn 
der Befragung gestellt. Andere Personen- bzw. Unternehmensbezogene Daten wurden am 
Ende des Fragebogens erhoben und dienten dazu, Unterschiede in der Denk- bzw. 
Herangehensweise von unterschiedlichen Unternehmensgrößen, Abteilungen und Ländern 
zu gewinnen.  
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6.2.6.2.1 Länder 
 
Abbildung 8: Frage 29 – Auswahlfeld 
 
Der Rücklauf aus deutschsprachigen Ländern war erwartungsgemäß anteilsmäßig am 
größten. Einfluss hierauf hatten einerseits die Möglichkeit der persönlichen Kontaktaufnahme 
sowie der Vorteil, dass Teilnehmer den Fragebogen in ihrer Muttersprache ausfüllen 
konnten. Dies erklärt auch einen anteilsmäßig größeren Rücklauf aus Großbritannien im 
Vergleich zu anderen Ländern. 
Die Anzahl der auswertbaren Fragebögen pro Land in absoluten Zahlen kann Abbildung 9 a) 
entnommen werden. Abbildung 9 b) zeigt den Anteil der Befragten pro Region. Mit insgesamt 
58 % war die Mehrheit der Teilnehmer aus Deutschland, gefolgt von Österreich (17 %) und 
Großbritannien (7 %). Der Rücklauf aus Ländern außerhalb der DACH-Region war eher 
gering.  
Laut Branchenbericht des BVMed hält Deutschland in Europa mit etwa 34 % des 
Gesamtumsatzes den größten Anteil am Medizintechnik-Markt, gefolgt von Frankreich 
(14 %), Italien, Irland (jeweils 12 %) und Großbritannien (9 %).320 Durch den geringen 
Rücklauf außerhalb der DACH-Region, wurde diese Verteilung nicht erreicht.  
                                                
320 BVMed; Branchenbericht Medizintechnologien 2016, 08.03.2016, S. 7. Online verfügbar unter 
https://www.bvmed.de/download/bvmed-branchenbericht-medtech, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
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a) b) 
 
 
Abbildung 9: a, b: Bitte geben Sie den Standort Ihres Unternehmens an (Ihrer Niederlassung). (Bitte das Land 
angeben.)  
a) Darstellung der Anzahl pro Land 
b) Darstellung der prozentuellen Verteilung auf Regionen 
[n = 151] 
 
6.2.6.2.2 Abteilungen 
 
Abbildung 10: Frage 28 – multiple choice (eine Nennung möglich) 
 
Abbildung 11 zeigt den Anteil der Befragten nach Abteilungen. Der Fragebogen enthielt viele 
spezifische Fragen welche Hintergrund- bzw. Fachwissen zur Beantwortung erforderten. Vor 
allem Mitarbeiter der Bereiche Regulatory Affairs (RA) und Qualitätssicherung (QS) wurden 
daher in den Aussendungen adressiert. Etwa 75 % der Teilnehmer stammten aus diesen 
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beiden Bereichen – berücksichtigt man auch die Kombinationsnennungen (RA/QS) unter 
„Sonstige“, lag der Anteil bei 76 %. Einen großen Anteil (16 %) machten auch 
Führungskräfte (Vorstand/GF) aus – 83 % davon waren in Klein- und Mittelbetrieben (bis zu 
50 Arbeitnehmer) beschäftigt. Keiner der Teilnehmer war in der Produktion tätig. 
 
Abbildung 11: In welchem Bereich/welcher Abteilung sind Sie derzeit tätig? [n = 151] 
 
6.2.6.2.3 Unternehmensgröße und andere Niederlassungen 
 
Abbildung 12: Frage 30 – multiple choice (eine Nennung möglich) 
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Abbildung 13: Frage 31 – multiple choice (mehrere Nennungen möglich) 
 
Ziel dieser Fragestellungen war, vor allem die Abschätzung der Auswirkungen von 
Gesetzesänderungen in Abhängigkeit der Unternehmensgröße. Um hierbei Verwirrungen um 
Konzerngröße und Standort zu vermeiden, wurde die Frage nach der Unternehmensgröße 
auf den Standort bezogen und eine weite Frage nach der Anzahl von Niederlassungen 
gestellt.  
Insgesamt waren 34 Teilnehmer (22,5 %) in klein- und mittelständischen Unternehmen (bis 
zu 50 Mitarbeiter) ohne weitere Niederlassungen, tätig. Diese Teilgruppe wurde zur Analyse 
von klein- und mittelständischen Unternehmen herangezogen und mit kleineren 
Unternehmen mit weiteren Niederlassungen und Großunternehmen verglichen.  
 
Abbildung 14: Wie viele MitarbeiterInnen sind in Ihrem Unternehmen (Ihrer Niederlassung) beschäftigt? // Hat Ihr 
Unternehmen (die Zentrale) mehr als eine Niederlassung? [n = 151] 
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6.2.6.2.4 Geschäftsbereiche 
 
Abbildung 15: Frage 1 – multiple choice (mehrere Nennungen möglich) 
 
 
Abbildung 16: Frage 2 – multiple choice (eine Nennung möglich) 
 
Für die Auswertung der Fragen bezüglich Unterschieden zwischen IVD-Betrieben und MP-
Betrieben ist die Frage nach dem Geschäftsbereich sowie die Art der 
hergestellten/vertriebenen MP wichtig. Einige Fragen, welche nur für Hersteller relevant sind, 
wurden Distributoren von MP nicht gestellt.  
Von den Teilnehmern entfielen 22 % auf Herstellung, 14 % auf Distribution und 64 % auf 
Herstellung und Distribution. In Abbildung 17 sind die Geschäftsbereiche mit dem jeweiligen 
Anteil der Hersteller, einschließlich Hersteller und Distributoren dargestellt. Der 
überwiegende Anteil der Teilnehmer, 64 %, war nur im Bereich der MP nach RL 93/42/EWG 
tätig, 17 % der Befragten gab an, nur im Bereich der In-vitro-Diagnostika tätig zu sein und 
knapp 3 % nur im Bereich AIMP. Die restlichen Teilnehmer waren in mehreren Bereichen 
tätig. Insgesamt entsprach der Rücklauf in dieser Aufteilung den Erwartungen. Laut einer 
Umfrage des Team-NB von 2014 aufgrund der Angaben von 25 benannten Stellen entfielen 
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etwa 91 % der ausgestellten Zertifikate auf allgemeine MP nach 93/42/EWG, 7 % auf IVD 
nach 98/79/EG und 2 % auf AIMP nach 90/385/EWG.321 
 
 
Abbildung 17: Welche der folgenden Geschäftsbereiche trifft auf Ihr Unternehmen zu? // Welche Art(en) von 
Medizinprodukten vertreibt bzw. stellt Ihr Unternehmen her? Anteil von Herstellung (inkl. Herstellung und Handel) 
auf Produkte [n = 151] 
 
6.2.6.3 Relevanz verschiedener Vorgaben  
 
Abbildung 18: Frage 3 – multiple choice (eine Nennung pro Frage möglich) weitere Antwortmöglichkeiten – 
siehe Abbildung 21 bis Abbildung 23 
 
 
Abbildung 19: Frage 4 – offene Frage 
 
                                                
321 Team NB; Powerpoint Präsentation: Medical Device Survey 2015; Data from 22 NBs, 10.05.2016. Online verfügbar unter 
http://www.team-nb.org/documents-2016/, zuletzt geprüft am 21.11.2016, Folie 4 
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Abbildung 20: Frage 5 – offene Frage 
 
In der dritten Frage wurden unterschiedliche Gesetze und andere Vorgabedokumente 
gelistet, welche die Teilnehmer nach Relevanz in Ihrem Unternehmen bewerteten. Die Frage 
zielte explizit auf eine Bewertung in Bezug auf MP ab, d.h. andere Produkte wie 
beispielsweise Arzneimittel sollten hierbei vom Teilnehmer nicht in Betracht gezogen 
werden. 
Bei dieser Fragestellung waren Unterschiede zwischen IVD- und MP/AIMP-Betrieben zu 
erwarten. Die Abbildungen zeigen daher gesondert die prozentuelle Verteilung der Antworten 
von Teilnehmern im Bereich der In-vitro-Diagnostika (25 Teilnehmer), MP/AIMP (ohne IVD) 
(105 Teilnehmer) sowie alle 151 Teilnehmer der Studie.  
In Abbildung 21 ist die Auswertung für den Teilbereich der vertikalen Gesetzgebung 
dargestellt. Erwartungsgemäß zeigen sich signifikante Unterschiede bei MP/AIMP 
Unternehmen im Vergleich zu IVD-Unternehmen bei beiden Gesetzen (U-Test: p = < 0,001). 
Die Auswertung zeigt, dass sich die Teilnehmer bereits in dieser Phase mit den geplanten 
Verordnungen für ihre jeweiligen Produkte beschäftigt haben und sich somit auf eine 
Umstellung des Rechtsrahmens vorbereitet haben.  
In den offenen Nennungen wurden häufig die gültigen EU-Medizinprodukterichtlinien sowie 
deren nationale Umsetzungen (z.B. die österreichische Medizinprodukteverordnung) 
genannt. Daneben spielten auch ausländische, vertikale Gesetze für MP, wie die Vorgaben 
der FDA sowie der US-Amerikanische Code of Federal Regulations (CFR), eine wichtige 
Rolle. Darüber hinaus wurde auch die Gesetzgebung asiatischer Länder explizit genannt. 
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Abbildung 21: Welche Relevanz haben folgende Gesetze/Dokumente für Ihr Unternehmen im Bereich der 
Medizinprodukte? Darstellung der vertikalen Gesetze. Getrennte Darstellung von MP-Unternehmen [n = 105] – 
jeweils erster Balken; IVD-Unternehmen [n = 25] – jeweils zweiter Balken und allen Teilnehmern [n = 151] – 
jeweils dritter Balken; Angegebene Zahlen in den Balken entspricht der Anzahl der Nennungen; die Skala 
entspricht dem Anteil der Teilnehmer in % 
 
Die Auswertung bezüglich der horizontalen Gesetzgebung ist in Abbildung 22 dargestellt. In 
die Fragen wurden neben der RoHS-RL und der REACH-VO auch andere EU-
Umweltgesetze – die CLP-VO und die VO über Biozidprodukte – aufgenommen.  
Die VO über Biozidprodukte war für 69 % aller Befragten nicht wichtig. Die anderen 
genannten Gesetze waren jeweils für über 60 % der Teilnehmer wichtig. Tendenziell waren 
diese Gesetze für die befragten IVD-Unternehmen wichtiger als für MP/AIMP-Unternehmen, 
ein signifikanter Unterschied konnte hierbei jedoch nicht festgestellt werden (RoHS: 72 % vs. 
56 % [Chi²: p = 0,511]; REACH 84 % vs. 63 % [Chi²: p = 0,246]; CLP 88 % vs. 67 % [Chi²: p 
= 0,209]).  
Ein signifikanter Unterschied in den Nennungen konnte im Vergleich von Groß- und 
Kleinbetrieben bei der REACH-VO festgestellt werden. Kleinbetriebe sahen diese VO als 
nicht so relevant an wie größere Unternehmen (U-Test: p = 0,001).  
In den offenen Nennungen wurden auch weitere Umweltgesetze wie die WEEE-RL, die 
Batterienverordnung (RL 2006/66/EG) sowie Verpackungs- und Abfallrichtinien (z.B. 
2008/98/EG) genannt. Hinzu kommen noch Regularien für Arzneimittel wie GDP und GMP, 
welche vor allem in Betrieben, die neben MP auch Arzneimittel vertreiben große Beachtung 
finden. 
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Abbildung 22: Welche Relevanz haben folgende Gesetze/Dokumente für Ihr Unternehmen im Bereich der 
Medizinprodukte? Darstellung der horizontalen Gesetze. Getrennte Darstellung von MP-Unternehmen [n = 105] – 
jeweils erster Balken; IVD-Unternehmen [n = 25] – jeweils zweiter Balken und allen Teilnehmern [n = 151] – 
jeweils dritter Balken; Angegebene Zahlen in den Balken entspricht der Anzahl der Nennungen; die Skala 
entspricht dem Anteil der Teilnehmer in % 
 
Der letzte Teil der Frage widmete sich der Relevanz von genannten Leitlinien, Normen und 
anderen nicht-bindenden Vorgabedokumenten. Ergebnisse bezogen auf Teilgruppen sind in 
Abbildung 23 dargestellt. 
Der überwiegende Teil aller Befragten (88 %) erachtete vor allem harmonisierte Normen als 
sehr wichtig bzw. wichtig in ihrem Unternehmen. Guidance MEDDEVs (89 %) sowie 
Guidance Dokumente von benannten Stellen (86 %) sahen ebenfalls viele der Befragten als 
eher wichtig/sehr wichtig an. Größere Beachtung kamen auch den ICH-Guidelines (60 %), 
den GLP/GMP Guidelines (71 %) sowie IMDRF Dokumenten (65 %) zu. Als eher unwichtig 
hingegen erachteten die Teilnehmer die Dokumente der EMA (33 %) und die EU/US 
Pharmacopoeias (36 %). 
Auf die Frage nach anderen angewandten Guidelines/Guidance Dokumenten, nannten vor 
allem deutsche Unternehmen die Dokumente der ZLG sowie GL des RKI. Die Unternehmen 
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bezogen sich auch auf internationale sowie andere länderspezifische Leitfäden (z.B. FDA-
GL, Health Canada).  
 
Abbildung 23: Welche Relevanz haben folgende Gesetze/Dokumente für Ihr Unternehmen im Bereich der 
Medizinprodukte? Darstellung der nicht-bindenden Leitlinien/Normen. Getrennte Darstellung von MP-
Unternehmen [n = 105] – jeweils erster Balken; IVD-Unternehmen [n = 25] – jeweils zweiter Balken und allen 
Teilnehmern [n = 151] – jeweils dritter Balken; Angegebene Zahlen in den Balken entspricht der Anzahl der 
Nennungen; die Skala entspricht dem Anteil der Teilnehmer in % 
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6.2.6.3.1 RoHS Richtlinie – Erfahrungen  
 
Abbildung 24: Frage 6 – multiple choice (mehrere Nennungen möglich); Filterfrage zu Frage 17, wenn RoHS RL 
„sehr wichtig“ oder „eher wichtig“ ist; weitere Antwortmöglichkeiten – siehe Abbildung 26 
 
 
Abbildung 25: Frage 7 – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 6, wenn „Antrag auf 
Genehmigung oder Verlängerung einer Ausnahme an die Kommission“ angekreuzt wurde 
 
Von insgesamt 151 Teilnehmern, gaben 94 Personen (62 %) an, dass die RoHS-RL in ihrem 
Unternehmen „eher wichtig“ bzw. „sehr wichtig“ ist. Diese Personen wurden auf der 
folgenden Seite zu ihren bisherigen Erfahrungen bzw. Problemen bei der Umsetzung dieser 
RL befragt. Die häufigsten Nennungen hierbei waren mangelnde Informationsbereitstellung 
von Lieferanten sowie Anfragen von Nachweisen der RoHS-Konformität durch Kunden der 
MP-Unternehmen mit jeweils 56 Nennungen (60 %). Weitere 44 Personen (47 %) waren 
bereits mit dem Tausch eines Rohstoffes bzw. einer Produktneugestaltung aufgrund der 
RoHS-RL konfrontiert und 21 Personen (22 %) gaben an, ein MP aufgrund dieser RL nicht 
mehr herzustellen. Nur fünf Teilnehmer reichten bereits einen Antrag auf Genehmigung bzw. 
Verlängerung einer Ausnahme für ein Produkt aus der RoHS-RL ein – vier davon waren 
erfolgreich. 
Bei Betrachtung der Teilgruppena IVD-Unternehmen (n = 18), MP-AIMP-Unternehmen 
(n = 59) und IVD/MP-Unternehmen gemischt (n = 17), waren tendenziell mehr IVD 
Unternehmen vom Mangel alternativer Rohstoffe betroffen (39 %) als MP-AIMP-
Unternehmen (20 %) und gemischte Unternehmen (18 %). Die Unterschiede zwischen den 
Teilgruppen sind jedoch nicht signifikant (Chi²IVD vs MP-AIMP p = 0,127; Chi²IVD vs gemischt p = 0,264; 
Chi²MP-AIMP vs gemischt p = 1,000). Die Angaben zeigen jedoch bereits Jahre vor in Kraft treten 
der RL für IVD-Betriebe indirekte Auswirkungen, welche auch zunehmend zu einer 
geringeren Anzahl an MP auf dem Markt führt. Von Unternehmen, die verschiedene MP 
vertreiben gaben vergleichsweise viele Teilnehmer die Notwendigkeit der 
                                                
a Teilgruppen setzen sich bei dieser Frage zusammen aus a) Unternehmen welche die genannten Produkte herstellen und 
b) angaben, dass die RoHS-RL „eher wichtig“ oder „sehr wichtig“ ist. 
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Produktneugestaltung bzw. Austausch eines Rohstoffes (65 %) an. Weiters gab diese 
Teilgruppe auch tendenziell häufiger Nachfragen von Kunden an (71 %). Hierbei konnte 
jedoch auch kein signifikanter Unterschied erkannt werden.  
In den offenen Nennungen wurden die Erstellung von Konformitätserklärungen zu RoHS als 
Teil der technischen Dokumentation, erhöhter Kosten- und Arbeitsaufwand durch 
Lieferantenbefragungen und generell das Problem Informationen von Lieferanten außerhalb 
der EU zu erhalten, genannt.  
Die Informationsweitergabe innerhalb der Lieferkette spielt bei vielen Gesetzen für den 
Umweltschutz eine bedeutende Rolle. Bei Zertifikaten von Lieferanten außerhalb der EU ist 
hier generell Vorsicht geboten (gefälschte RoHS Zertifikate). 
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Abbildung 26: Bezüglich der RoHS-Richtlinie (2011/65/EG): Mit welchen Situationen wurden Sie bereits durch 
Auswirkungen dieser Richtlinie konfrontiert? – mehrere Nennungen möglich [n = 94] 
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6.2.6.3.2 REACH Verordnung – Erfahrungen  
 
Abbildung 27: Frage 8 – multiple choice (mehrere Nennungen möglich); Filterfrage zu Frage 17, wenn REACH 
VO „sehr wichtig“ oder „eher wichtig“ ist; weitere Antwortmöglichkeiten – siehe Abbildung 29 
 
 
Abbildung 28: Frage 9 – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 8, wenn „Beantragung der 
Zulassung eines SVHC“ angekreuzt wurde 
 
105 Teilnehmer (70 %) – 8 % mehr als bei die RoHS-RL – beurteilten die REACH-VO im 
Unternehmen als „sehr wichtig“ oder „eher wichtig“. Diese Teilgruppe wurde ebenfalls nach 
Erfahrungen mit dieser Verordnung befragt.  
Vor allem die Informationspflichten in der Lieferkette waren, wie auch bei RoHS, eine 
Herausforderung. Jeweils etwa die Hälfte der Befragten gab an, bereits mit mangelnder 
Informationsbereitstellung durch Lieferanten bzw. Anfragen von Kunden nach Zertifikaten 
konfrontiert worden zu sein. Tendenziell wurden diese Möglichkeiten auch häufiger von IVD-
Betrieben gewählt. Insgesamt gaben 34 % an bereits einen Rohstoff getauscht bzw. ein 
Produkt neugestaltet zu haben und weitere 8 % erwähnten, dass sie die Produktion eines 
Produktes aufgrund der VO bereits eingestellt haben. Weniger häufig wurden hingegen 
Probleme mit der Rohstoffversorgung beobachtet. Ein Mangel an alternativen Rostoffen 
wurde von 18 % und die Produktionseinstellung eines Rohstoffes durch die Aufnahme in den 
Anhang XIV der REACH-VO sowie eine Erhöhung der Rohstoffpreise von 13 % der 
Befragten gewählt.  
Insgesamt gaben drei Teilnehmer an, eine Zulassung für ein SVHC beantragt zu haben – 
zwei davon befanden sich zum Zeitpunkt der Befragung noch in Bearbeitung und einer 
wurde nicht genehmigt.  
In Betrachtung der Teilgruppen IVD-Betriebe (n = 21), MP/AIMP-Betriebe (n = 66) und 
gemischte Betriebe (n = 18) lassen sich Tendenzen erkennen. 39 % der Betriebe mit 
verschiedenen MP gaben an, dass bereits ein Rohstoff als SVHC identifiziert wurde, 
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gegenüber 19 % der IVD- und 20 % der MP/AIMP-Betriebe. Erwartungsgemäß nannte diese 
Teilgruppe auch den Austausch von Rohstoffen/Produktneugestaltung (44 % gegenüber 
29 % IVD und 30 % MP/AIMP) sowie die Anpassung der Lieferkette (28 % gegenüber 14 % 
IVD und 20 % MP/AIMP) tendenziell häufiger. Signifikante Unterschiede zwischen den 
Nennungen der Teilgruppen wurden jedoch nicht festgestellt (Chi²: p = > 0,05).  
Bei den offenen Nennungen wurden Änderungen am Etikett und Sicherheitsdatenblättern 
sowie der generelle Mangel an Kenntnis der REACH-VO von Lieferanten und Kunden 
angegeben.  
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Abbildung 29: Bezüglich der REACH-Verordnung ((EG) Nr. 1907/2006): Mit welchen Situationen wurden Sie 
bereits durch Auswirkungen dieser Verordnung konfrontiert? – mehrere Nennungen möglich [n = 105] 
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6.2.6.3.3 Erwartete Auswirkungen durch gesetzliche Änderungen 
- Patientensicherheit und Zulassung 
 
Abbildung 30: Frage 10 – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn 
„Medizinprodukte nach 93/42/EWG“ und/oder „Aktive implantierbare medizinische Geräte“ angekreuzt wurde(n) 
Frage 12 (nicht abgebildet) – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn „In-vitro-
Diagnostika nach 98/79/EG“ angekreuzt wurde 
 
 
Abbildung 31: Frage 11 – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn 
„Medizinprodukte nach 93/42/EWG“ und/oder „Aktive implantierbare medizinische Geräte“ angekreuzt wurde(n) 
Frage 13 (nicht abgebildet) – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn „In-vitro-
Diagnostika nach 98/79/EG“ angekreuzt wurde 
 
Hersteller und Distributoren von MP und AIMP (n = 126) sowie IVD (n = 46) wurden jeweils 
nach den erwarteten Auswirkungen der geplanten MP-VO bzw. IVD-VO, zum einen, im 
Hinblick auf die Patientensicherheit und zum anderen auf das 
Konformitätsbewertungsverfahren, befragt.  
Die finalen Kompromisse der geplanten Verordnungen für MP-AIMP und IVD wurden sechs 
Monate nach Abschluss der Befragung veröffentlicht. Offene Diskussionspunkte zu den 
geplanten Verordnungen waren zu diesem Zeitpunkt unter anderem die Wiederaufbereitung 
von Einwegprodukten, CMR-Stoffe, Kontrollverfahren sowie Klassifizierungen von einigen 
MP und IVD.322 Nicht zuletzt aufgrund dieser Unsicherheiten konnten etwa 20 % der 
                                                
322 Emergo; Neuigkeiten aus Europa: Weiterführung der Trilog-Sitzungen zu Medizinprodukte- und IVD-Vorschriften in 2016; 
16.12.2015. Online verfügbar unter http://www.emergogroup.com/de/blog/2015/12/neuigkeiten-aus-europa-weiterfuehrung-der-
trilog-sitzungen-zu-medizinprodukte-und-ivd, zuletzt geprüft am 26.07.2016 
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Befragten die Auswirkungen der geplanten Verordnungen zum Zeitpunkt der Befragung noch 
nicht im vollen Umfang abschätzen und antworteten mit „weiß nicht“.  
Zwischen den beiden Teilgruppen sind nur geringe Unterschiede in der Verteilung der 
Antworten festzustellen. Auswirkungen der geplanten Verordnungen bezüglich der 
Patientensicherheit beurteilten die Befragten tendenziell eher positiv (MP/AIMP: 25 %; IVD: 
33 %) als negativ (MP/AIMP: 13 %; IVD: 15 %) – am Häufigsten wurden jedoch keine 
Änderungen erwartet (MP/AIMP: 39 %; IVD: 35 %).  
Umgekehrt verhält es sich bei den Erwartungen bezüglich des Zulassungsverfahrens der 
Produkte. Hier befürchteten über 50 % der jeweiligen Teilgruppe negative Auswirkungen 
durch die geplanten Verordnungen.  
Der Unterschied zwischen den Antworten bezüglich der Auswirkungen auf die Zulassung 
und der Patientensicherheit, sowohl bei MP/AIMP-Herstellern als auch bei IVD-Herstellern, 
ist signifikant (Chi²: p = < 0,001).  
Die Auswertung macht die Befürchtungen der Industrie in diesem Bereich deutlich. Wie 
schon durch IV kurz nach Veröffentlichung der ersten Entwürfe der Verordnungen oftmals 
angemahnt323, könnte der neue Gesetzesrahmen zu weit greifen und das eigentliche Ziel – 
mehr Patientensicherheit – durch Überregulierung in den Hintergrund stellen.  
 
Abbildung 32: Welche Auswirkung erwarten Sie von den geplanten Änderungen in der MP/AIMP bzw. IVD 
Gesetzgebung bezüglich der Patientensicherheit? Welche Auswirkung erwarten Sie von den geplanten 
Änderungen in der MP/AIMP bzw. IVD Gesetzgebung bezüglich der Zulassung (Konformitätsbewertung) von 
MP/AIMP bzw. IVD? – eine Nennung möglich [MP/AIMP Betriebe: n = 126; IVD Betriebe: n = 46] 
 
                                                
323 EK; Impact Assessment on the revision of the regulatory framework for medical devices accompanying the documents 
Proposals for Regulations of the European Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical 
devices; 26.09.2012, S. 2 
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- Kostenentwicklungen 
 
Abbildung 33: Frage 14 – multiple choice (zwei Nennungen möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn 
„Medizinprodukte nach 93/42/EWG“ und/oder „Aktive implantierbare medizinische Geräte“ angekreuzt wurde(n) 
Frage 16 (nicht abgebildet); Unterschied zu Frage 14: „Konformitätsbewertung inkl. 
Leistungsbewertungsprüfungen (pre CE)“ – multiple choice (zwei Nennungen möglich); Filterfrage zu Frage 1, 
wenn „In-vitro-Diagnostika nach 98/79/EG“ angekreuzt wurde 
 
 
Abbildung 34 – Antwortmöglichkeiten: siehe Abbildung 33: Frage 15 – multiple choice (zwei Nennungen 
möglich); Filterfrage zu Frage 1, wenn „Medizinprodukte nach 93/42/EWG“ und/oder „Aktive implantierbare 
medizinische Geräte“ angekreuzt wurde(n) 
Frage 17 (nicht abgebildet); Unterschied zu Frage 15: „Konformitätsbewertung inkl. 
Leistungsbewertungsprüfungen (pre CE)“ – multiple choice (zwei Nennungen möglich); Filterfrage zu Frage 1, 
wenn „In-vitro-Diagnostika nach 98/79/EG“ angekreuzt wurde 
 
Die Abschätzung der Kostenentwicklungen nach Inkrafttreten der geplanten Verordnungen 
wurde ebenfalls getrennt erhoben. Teilnehmer, welche sowohl MP bzw. AIMP und IVD 
vertrieben oder herstellten haben diese Frage jeweils für die genannten MP beantwortet. Bei 
jeder Frage konnten bis zu zwei Bereiche angekreuzt werden oder die Ausweichmöglichkeit 
„weiß nicht“. Aus MP/AIMP Betrieben wählten ca. 50 % der Befragten beim Istzustand sowie 
der künftigen Entwicklungen jeweils zwei Möglichkeiten aus und ca. 35 % eine 
Antwortmöglichkeit. IVD-Betriebe wählten beim Istzustand zu ca. 50 % eine Möglichkeit und 
zu ca. 35 % zwei und bei der zukünftigen Entwicklung zu 26 % eine und zu 50 % zwei 
Möglichkeiten. 
Sowohl MP/AIMP- als auch IVD-Betriebe vermuten eine Veränderung der höchsten Kosten 
von F&E und Produktion in Richtung Zulassung (Konformitätsbewertung) und klinischer 
Prüfungen bzw. Leistungsbewertungsprüfungen. Bei IVD-Betrieben war hierbei ein 
signifikanter Aufwärtstrend mit 20 % Zunahme zu erkennen (Chi²: p = 0,045). Bei MP/AIMP-
Betrieben wurde auch der Bereich PMS in Bezug auf die künftigen VO höher bewertet. 
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Dieser Trend geht auch einher mit der stärkeren Bezugnahme der geplanten VO für MP auf 
den Bereich PMS. In diesem Bereich sowie der klinischen Evaluierung sind viele 
Regelungen hinzugekommen, wie beispielsweise das neue MEDDEV-Dokument zur 
klinischen Evaluierung sowie der stärkere Fokus in den VO auf PMS mit der Verpflichtung 
einer eigenen TD.324, 325 
 
Abbildung 35: Beurteilen Sie bitte, welche der folgenden Bereiche die höchsten Kosten bei MP/AIMP/IVD nach 
derzeitiger Gesetzeslage darstellen. // Schätzen Sie bitte ab, welche Bereiche die höchsten Kosten bei 
MP/AIMP/IVD nach Inkrafttreten der geplanten Verordnung für Medizinprodukte/In-vitro-Diagnostika darstellen 
werden. – bis zu zwei Nennungen möglich [MP/AIMP Betriebe: n = 126; IVD Betriebe: n = 46] 
 
                                                
324 EK; MEDDEV 2.7/1 revision 4, Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies; June 2016 
325 Rat der EU; Interinstitutionelles Dossier 2012/0266 (COD) - 12040/1/15 (MP-VO-Entwurf); 21.09.2015, Anhang IIa 
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- Qualität der Gesetze – Abdeckung der Prozesse 
 
Abbildung 36: Frage 18 – multiple choice (eine Nennung möglich); Filterfrage zu Frage 2, wenn „Herstellung von 
Medizinprodukten“ oder „Beides“ angekreuzt wurde 
 
Hersteller von MP (n = 130) wurden zur Beurteilung des aktuellen Gesetzesrahmens 
hinsichtlich der Abdeckung von vor allem kritischen Prozessen in der Herstellung bzw. 
Zulassung herangezogen. Die Gesamtauswertung zeigt, dass 76 % der befragten Teilgruppe 
mit den Ausführungen in Gesetzestexten und nicht bindenden Vorgabedokumenten alle 
Prozesse abdecken konnten. Teilgruppenauswertungen mit IVD-Herstellern (n = 22), 
MP/AIMP-Herstellern (n = 91) und der Gemischten Teilgruppe (n = 17) zeigen einen etwas 
höheren Anteil von IVD-Herstellern, welche alle Bereiche abgedeckt sahen (86 % IVD 
gegenüber 75 % MP/AIMP und 65 % sowohl IVD als auch MP/AIMP; [Chi²MP-AIMP vs IVD p = 
0,421; Chi²MP-AIMP vs gemischt p = 0,368; Chi²IVD-AIMP vs gemischt p = 0,282]). Die Unterschiede 
zwischen den Teilgruppen sind jedoch nicht signifikant. 
In den offenen Nennungen betreffend nicht abgedeckter Bereiche wurden oftmals 
produktspezifische Charakteristika aufgezählt, wie beispielsweise Grenzwerte 
(Partikelaustrag) oder neuartige Technologien. Darüber hinaus wurden unter anderem auch 
mangelnde Vorgaben für die Herstellung, die Leistungsbeurteilungsprüfung bei IVD, Stabilität 
von MP, Zulassung von Zubehör oder Verbrauchsmaterialien von Fremdherstellern sowie 
Borderline-Produkten genannt.  
Obwohl der Großteil der Befragten mit dem Umfang der Gesetze bzw. anderer Vorgaben alle 
kritischen Bereiche abdecken konnte, wurden durch die offenen Antworten einige Lücken 
aufgedeckt. Insbesondere für neuartige Produkte bzw. Borderline-Produkte ist eine 
vollständige Abdeckung kaum möglich. Hier müssen nach und nach neue Vorgaben 
geschaffen werden. Vage Formulierungen in den Gesetzestexten bringen einerseits 
größeren Raum für individuelle Lösungen, haben aber auch den Nachteil, dass 
Zulassungsbehörden – allen voran benannte Stellen – oftmals schon klare Vorstellungen zur 
Auslegung bzw. Umsetzung der einzelnen Punkte haben. So werden auch oftmals 
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unverbindliche Vorgabedokumente als Gesetz interpretiert und deren Umsetzung 
eingefordert.  
 
 
Abbildung 37: Sind alle (kritischen) Prozesse zur Herstellung/Zulassung für Ihre Medizinprodukte durch 
Gesetze/Normen/Guidelines oder Guidance Dokumente speziell für Medizinprodukte abgedeckt? [n = 130] 
 
6.2.6.3.4 Allgemeine Erwartungen der Befragten 
- Abwanderung in Drittländer 
 
Abbildung 38: Frage 19 – multiple choice (eine Nennung möglich) 
 
Bei dieser Frage zeigten sich keine deutlichen Unterschiede bei den Einschätzungen zu 
RoHS und REACH. Ähnliche Aussagen wurden auch zwischen den einzelnen Teilgruppen 
ermittelt. Der überwiegende Teil der Befragten rechnete nicht mit einer Abwanderung von 
MP-Herstellern in Drittländer aufgrund der RoHS-RL oder der REACH-VO. Mit ca. 40 % 
konnte ein relativ großer Anteil der Befragten diese Frage nicht hinreichend beantworten.  
Eine unmittelbare Gefahr der Abwanderung in Drittländer von einzelnen MP-Herstellern wird 
daher nicht befürchtet. Dies ist nicht zuletzt auch auf vermehrte weltweite Bemühungen im 
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Umweltschutz zurückzuführen (z.B. in Asien). Eine Abwanderung in Drittländer würde 
zumindest im Hinblick auf die RoHS-Richtlinie nicht zielführend sein, da zur Vermarktung der 
betroffenen Produkte in Europa die Konformität mit dieser RL nachgewiesen werden muss.  
 
Abbildung 39: Rechnen Sie mit der Abwanderung von Medizinprodukte-Herstellern in Drittländer durch die 
Auswirkungen folgender Gesetze? [n = 151] 
 
- Kosten-/Aufwandsanstieg 
 
Abbildung 40: Frage 20 – multiple choice (eine Nennung pro Reihe möglich); Filterfrage zu Frage 2, wenn 
„Herstellung von Medizinprodukten“ oder „Beides“ angekreuzt wurde 
 
 
Abbildung 41: Frage 21– offene Frage 
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Die Teilnehmer wurden in dieser Frage ersucht, den erwarteten Kostenanstieg durch die 
geplanten Verordnungen sowie den bereits beobachteten Kostenanstieg durch RoHS und 
REACH abzuschätzen.  
Grundsätzlich sind Kosteneinschätzungen nicht einfach abzugeben. Es wurde daher auf 
genaue bzw. von-bis-Beträge verzichtet und nur eine qualitative Beurteilungsskala gewählt. 
Unsicherheiten bei den Befragten waren dennoch zu erwarten. Dies zeigte sich auch bei der, 
von der EK durchgeführten Befragung, zur Gesetzesnovelle für MP. Damals konnten auch 
aufgrund der zu vagen Vorschläge von der Industrie noch keine guten 
Kosteneinschätzungen abgegeben werden. Benannte Stellen hingegen konnten bereits 
detailliertere Angaben machen.326 
Zur Einschätzung des Kostenanstieges durch die RoHS-RL und die REACH-VO konnte rund 
ein Drittel der Befragten keine Angaben machen. Betrachtet man nur jene Teilnehmer für die 
diese Gesetze wichtig/sehr wichtig sind (vgl. Frage 3), entspricht dies 14 % bei RoHS und 
23 % bei REACH. Die Beantwortung dieser Frage erforderte tiefreichenden Einblick in 
mehrere Bereiche des Unternehmens wie Forschung und Entwicklung und Produktion, da 
hier der größte Kostenanstieg zu erwarten ist. Insgesamt konnten rund 68 % (88 Personen 
bei RoHS und 89 Personen bei REACH) Angaben zur Kostenentwicklung machen – die 
Mehrheit, 49 % bei REACH und 54 % bei RoHS, tendierte dabei zu kleinen und mittelgroßen 
Kostensteigerungen.  
Die möglichen Kostenänderungen aufgrund der MP-Verordnungen konnten von 113 
Personen (87 %) beantwortet werden. Von 76 % der Teilnehmer wurden mittelgroße bis 
große Kostensteigerungen erwartet – nur vier Prozent erwarteten keine Änderungen.  
Im Vergleich der Antworten zu Kostensteigerungen zwischen den geplanten Verordnungen 
für MP/IVD und RoHS bzw. REACH ist der Unterschied jeweils signifikant (U-Test: p = 
< 0,001). Zwischen RoHS und REACH konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt 
werden (U-Test: p = 0,544). Weiters wurden Kleinbetriebe mit Großbetrieben in einem U-
Test verglichen. Hier zeigte sich bei der REACH-VO ein signifikanter Unterschied (U-Test: p 
= 0,033). Kleinbetriebe tendierten hier (mehr als bei der RoHS-RL) zu geringeren 
Kosteneinschätzungen und antworteten häufiger mit „weiß nicht“. Da bei der RoHS-RL kein 
signifikanter Unterschied zwischen Groß- und Kleinbetrieben feststellbar war (U-Test: p = 
0,852), geben diese Ergebnisse Hinweise auf Schwierigkeiten in Kleinbetrieben mit der 
Umsetzung der REACH-VO. 
                                                
326 EK; Impact Assessment on the revision of the regulatory framework for medical devices accompanying the documents 
Proposals for Regulations of the European Parliament and of the Council on medical devices, and amending Directive 
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and on in vitro diagnostic medical 
devices; 26.09.2012, S. 3 
   
– 117 – 
In den offenen Nennungen wurde mehrmals auf erhöhte Kosten durch klinische Prüfungen, 
höheren Dokumentationsaufwand, weltweit unterschiedliche Gesetze sowie größere 
Aufwände durch interne und externe Audits hingewiesen. Diese Punkte können auch auf die 
bereits stattfindende Vorbereitung der Umstellung von den MP-RL auf die MP-VO 
zurückgeführt werden. Die Erhöhung der Audit-Frequenz ist zudem auch bedingt durch die 
Umsetzung der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 zu unangekündigten Audits. 
Daneben wurden in den offenen Nennungen auch die Umsetzung bzw. Änderungen von 
Normen genannt (z.B. Qualitätsmanagement, Gebrauchstauglichkeit) sowie 
Preiserhöhungen von benannten Stellen.  
 
Abbildung 42: Erwarten Sie einen Anstieg von Kosten/Aufwänden in der Herstellung von MP/AIMP/IVD durch 
die Auswirkungen folgender Gesetze? Bitte geben Sie die erwartete Höhe des Anstiegs an. [n = 130] 
 
- Mehraufwand durch RoHS und REACH 
 
Abbildung 43: Frage 22 – multiple choice (eine Nennung pro Reihe möglich) 
 
Abbildung 44: Frage 23 – offene Frage 
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Diese Fragen richteten sich an alle Teilnehmer und dienten zur Abschätzung der 
allgemeinen Einstellung gegenüber dieser Gesetze. Die Auswertung zeigt nur einen kleinen 
Unterschied zwischen den Meinungen zur REACH-VO und der RoHS-RL. Die Anzahl der 
unsichereren Teilnehmer war bei der RoHS-RL um 4 % höher gegenüber der REACH-VO. 
Dieser Unterschied ist auch durch den größeren Teilnehmerkreis zu erklären, für den die 
REACH-VO relevant ist (siehe Auswertung Frage 3; Abbildung 18). 
Etwa die Hälfte der Teilnehmer (ca. 50 %) tendierte zu eher positiven Aussagen und sah den 
erhöhten Mehraufwand zumindest teilweise gerechtfertigt. Für 23 % stand der Mehraufwand 
nicht in Relation zur Patientensicherheit bzw. dem Umweltschutz. Ein höherer Anteil (26 % 
bei REACH und 30 % bei RoHS) war sich unsicher. Signifikante Unterschiede in den 
Teilgruppen gab es nicht (Chi²: p = > 0,05). IVD-Betriebe tendierten jedoch mehr zur 
Aussage, dass Mehraufwand gerechtfertigt ist (28 %) als MP-Betriebe (14 %).  
Die Frage nach Bereichen der Gesetze, die nicht zu Patientensicherheit bzw. Umweltschutz 
beitragen, wurde von 21 Teilnehmern beantwortet. Dies entspricht etwa einem Viertel der 
Teilnehmer welche Frage 22 mit „Teilweise“ bzw. „Nein“ beantwortet haben. Die Antworten 
bezogen sich dabei größtenteils auf beide Gesetze. Die Teilnehmer sahen unter anderem 
auch eine Gefährdung der Patientensicherheit durch Substitution von diversen Chemikalien 
bzw. Rohstoffen. Auch Doppelregulierungen (RoHS/REACH und MP-RL), sowie mögliche 
Preiserhöhungen wurden angemahnt.  
 
Abbildung 45: Ist Ihrer Meinung nach ein möglicher Mehraufwand durch die REACH-Verordnung und die RoHS-
Richtlinie durch erhöhte Patientensicherheit und Umweltschutz gerechtfertigt? [n = 151] 
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- Angebotsschmälerung  
 
Abbildung 46: Frage 24 – multiple choice (eine Nennung pro Reihe möglich) 
 
Abbildung 47: Frage 25 – offene Frage 
 
Eine Veränderung bzw. Schmälerung des Angebots aufgrund von Auswirkungen diverser 
Gesetze ist keine Seltenheit und kann häufig in der Industrie beobachtet werden. Die Frage 
nach möglichen Angebotsreduzierungen durch die geplanten MP-Verordnungen, die RoHS-
RL und die REACH-VO war daher von großer Bedeutung.  
Aufgrund der RoHS-RL und der REACH-VO haben jeweils über die Hälfte der Befragten 
keine Schmälerung ihres Angebots beobachtet. Jeweils unter 30 % erwarten/beobachteten 
definitiv bzw. möglicherweise eine Schmälerung ihres Angebotes aufgrund dieser Gesetze. 
Anders verhält es sich bei den geplanten Verordnungen für MP bzw. IVD. Hier erwartet rund 
die Hälfte der Befragten definitiv bzw. möglicherweise eine Reduktion ihres Angebotes. Der 
Anteil der unsicheren Teilnehmer war bei dieser Frage ebenfalls im Vergleich zu RoHS und 
REACH niedriger.  
Keine signifikanten Unterschiede wurden in den Teilgruppen bezüglich der geplanten 
Verordnungen festgestellt. Die Antworten zu RoHS und REACH waren zwischen MP- und 
IVD-Betrieben nicht signifikant unterschiedlich. Zwischen MP- und gemischten Betrieben 
sowie zwischen IVD- und gemischten Betrieben gab es einen signifikanten Unterschied 
zwischen den Antworten (Chi²: jeweils p = 0,002). Gemischte Betriebe tendierten hierbei 
eher zur Antwortmöglichkeit „möglicherweise“ und weniger zu „ja“. Zwischen Groß- und 
Kleinbetrieben zeigte sich auch bei dieser Frage wieder ein signifikanter Unterschied bei der 
REACH-VO (Chi²: p = 0,024), jedoch nicht bei der RoHS-RL (Chi²: p = 0,221). Wie schon bei 
Frage 20 tendieren hier Kleinbetriebe eher zu den Antworten „weiß nicht“ und „nein“ und 
Großbetriebe eher zu „möglicherweise“ und „nein“. 
Die Aufteilung spiegelt zum einen die größere Einflussnahme der vertikalen Gesetzgebung 
auf das Produktsortiment wieder und zum anderen die höhere Unsicherheit in Bezug auf die 
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Auslegung und Einflussnahme von RoHS und REACH, die sich vor allem in Kleinbetrieben 
manifestiert. 
In den offenen Nennungen wurden auch die Gesetzgebung in anderen Ländern sowie 
generell die gesetzlichen Entwicklungen genannt. Ebenso spielt auch die Rückvergütung 
durch Krankenkassen eine bedeutende Rolle sowie einhergehende Produktvarianten 
und -änderungen.  
 
Abbildung 48: Erwarten Sie eine Schmälerung Ihres Angebots durch die Auswirkungen folgender Gesetze? [n = 
151] 
 
- Verzögerter Marktzugang 
 
Abbildung 49: Frage 26 – multiple choice (eine Nennung pro Reihe möglich); Filterfrage zu Frage 2, wenn 
„Herstellung von Medizinprodukten“ oder „Beides“ angekreuzt wurde 
 
Kurz nach der ersten Veröffentlichung der geplanten Verordnungen für MP im Jahre 2012 
wurden Befürchtungen zu Verzögerungen im Marktzugang verlautbart, welche vor allem für 
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Klasse III Produkte (Scrutiny-Verfahren) schlagend werden.327,328 Dies ließ sich auch mit 
naherückender Veröffentlichung der endgültigen Version der MP-Verordnungen noch an den 
Antworten der Teilnehmer dieser Studie nachvollziehen. Zum Zeitpunkt der Befragung 
wurden die Trilog-Verhandlungen329 zu den MP-Verordnungen gestartet, was dieses Thema 
nach längerer Zeit – auch für die Befragten – wieder sehr aktuell werden ließ. Die Antworten 
zeigten immer noch große Unsicherheit bei den Befragten, jedoch wurde bezüglich der 
RoHS RL und der REACH-VO häufiger „Weiß nicht“ angekreuzt. Betrachtet man nur die 
Teilgruppen, für die REACH bzw. RoHS „eher wichtig“ oder „sehr wichtig“ sind (vgl. Frage 3) 
verringern sich hier die Prozentsätze der unsicheren Teilnehmer auf 24 bzw. 28 für RoHS 
bzw. REACH. In Betrachtung aller 130 Teilnehmer, welche diese Frage beantwortet haben, 
zeigte sich ein signifikanter Unterschied in den Antworten beim Vergleich der geplanten 
Verordnungen für MP-AIMP/IVD zur RoHS-RL (U-Test: p = < 0,001) sowie zur REACH-VO 
(U-Test: p = < 0,005).  
In den Auswertungen der Einzelgruppen Hersteller von MP/AIMP, IVD oder Hersteller von 
sowohl MP/AIMP als auch IVD (im Folgenden: gemischte Gruppe) zeigte sich auch ein 
signifikanter Unterschied zwischen den Nennungen von MP/AIMP und der gemischten 
Gruppe (Chi²: p = 0.005) und IVD und der gemischten Gruppe (Chi²: p = < 0,001), da vor 
allem von der gemischten Gruppe besonders häufig mit „weiß nicht“ geantwortet wurde. Kein 
signifikanter Unterschied wurde zwischen MP/AIMP Herstellern und IVD Herstellern (Chi²: p 
= 0,057) sowie zwischen Groß- und Kleinbetrieben (Chi²: p = 0,896) festgestellt. 
 
                                                
327 Das Medizinprodukt; Zulassungsverfahren bringt keinerlei Sicherheitsgewinn; 28.09.2012. Online verfügbar unter 
http://www.medmedia.at/das-medizinprodukt/zulassungsverfahren-bringt-keinerlei-sicherheitsgewinn/, zuletzt geprüft am 
29.08.2016 
328 Hochschulcampus Tuttlingen; Sorge um neue Zulassungsregeln für Medizinprodukte. Online verfügbar unter http://www.hfu-
campus-tuttlingen.de/infocenter/presse/news-detail/article/sorge-um-neue-zulassungsregeln-fuer-medizinprodukte/, zuletzt 
geprüft am 29.08.2016 
329 European Council; Medical devices: Council mandates presidency to start talks with EP; 23.09.2015. Online verfügbar unter 
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2015/09/23-medical-devices/, zuletzt geprüft am 29.08.2016 
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Abbildung 50: Erwarten Sie bzw. kam es bereits zu Verzögerungen im Marktzugang Ihrer Produkte durch 
folgende Gesetze? [n = 130] 
 
- Attraktivitätsverlust des Europäischen MP-Marktes 
 
Abbildung 51: Frage 27 – multiple choice (eine Nennung pro Reihe möglich) 
 
Die letzte Frage, vor den allgemeinen personenbezogen Daten, zielte wieder auf die 
allgemeine Meinung zur derzeitigen Situation der MP-Branche in Europa ab und wurde 
daher allen Teilnehmern gestellt.  
Von den 151 Befragten beantworteten 64 Personen (43 %) die Frage mit Ja und 70 
Personen (46 %) mit Nein. Auch zwischen den Teilgruppen konnten bei dieser Frage keine 
signifikanten Unterschiede bei den Antworten festgestellt werden. IVD-Betriebe tendieren 
jedoch eher zur Beurteilung zugunsten des Attraktivitätsverlustes als MP/AIMP-Betriebe 
(52 % vs. 38 %; Chi²: p = 0,09). Ein ähnliches Ergebnis zeigte sich auch im Vergleich von 
Klein- und Großbetrieben – der Unterschied war jedoch nicht signifikant (56 % vs. 38 %; 
Chi²: p = 0,194).  
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Abbildung 52: Verliert Ihrer Meinung nach der europäische Markt für Hersteller bzw. Händler von 
Medizinprodukten durch gesetzliche Änderungen an Attraktivität? [n = 151] 
 
6.2.6.4 Vergleich der Ergebnisse von IV und Unternehmen  
Einzelne Fragen wurden sowohl im Fragebogen für IV als auch im Online-Fragebogen für 
Unternehmen gestellt. In diesem Kapitel werden die einzelnen Antworten gegenübergestellt. 
- Kostenanstieg 
In beiden Fragebögen wurde der erwartete Kostenanstieg durch die geplanten 
Verordnungen für MP-AIMP und IVD, der RoHS-RL und der REACH-VO erfragt. 
Unternehmen wurden hierbei auch gebeten eine Einschätzung der Größe dieser Änderung 
zu treffen. Um die Antworten vergleichbar zu machen, wurden die Antwortmöglichkeiten 
„klein“, „mittel“ und „groß“ zu „ja“ zusammengefasst und „keine Änderung“ zu „nein“.  
Die Gegenüberstellung zeigt, dass IV und Unternehmen ähnlich geantwortet haben – die 
Antworten unterscheiden sich nicht signifikant bei allen drei Fragen (Chi²: p = 0,64 (MP/IVD-
VO); 0,28 (RoHS); 0,878 (REACH)). Unterschiede bei RoHS und REACH ergaben sich vor 
allem aufgrund der höheren Unsicherheit bei der Kostenabschätzung durch IV. Unternehmen 
können hierbei die entstandenen Kosten eher abschätzen. Bezüglich der geplanten 
Verordnungen für MP-AIMP und IVD wurden vor allem durch IV schon Kostenerhöhungen 
befürchtet.  
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Abbildung 53: Vergleich Frage 5 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 20 der Studie mit 
Unternehmen - „Erwarten Sie einen Anstieg von Kosten/Aufwänden in der Herstellung von MP/AIMP/IVD durch 
die Auswirkungen folgender Gesetze?“ Interessensvertretungen – n = 13; Unternehmen – n = 130; weiß nicht ≙ 
keine Angabe 
 
- Mehraufwand gerechtfertigt 
Die Antworten auf die Frage der Berechtigung von Mehraufwand durch erhöhte 
Patientensicherheit und Umweltschutz wurde im Fragebogen für Unternehmen leicht 
adaptiert und die Möglichkeit „Teilweise“ eingefügt. Um die Antworten beider Studien zu 
vergleichen wurde diese Gruppe in „Ja“ integriert. Im Fragebogen für Unternehmen wurde 
außerdem getrennt nach der RoHS-RL und der REACH-VO gefragt.  
Bei dieser Frage zeigte sich ebenfalls größere Unsicherheit bei IV. Klare Tendenzen konnten 
bei dieser Frage nicht abgeleitet werden (Chi²: p = 0,19). 
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Abbildung 54: Vergleich Frage 6 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 22 der Studie mit 
Unternehmen - „Ist Ihrer Meinung nach ein möglicher Mehraufwand durch die REACH-Verordnung und die RoHS-
Richtlinie durch erhöhte Patientensicherheit und Umweltschutz gerechtfertigt?“ Interessensvertretungen – n = 13; 
Unternehmen – n = 151; weiß nicht ≙ keine Angabe 
 
- Schmälerung des Angebots 
Diese Frage wurde ebenfalls für Unternehmen adaptiert und die Antwortmöglichkeit 
„möglicherweise“ inkludiert. Diese wurde mit „Ja“ zusammengefasst um wieder einen 
Vergleich zu den IV herzustellen. 
Bezüglich der geplanten Verordnungen waren die Antworten in den beiden Studien ähnlich 
(Chi²: p = 0,272) – fast 50 % rechneten mit einer Angebotsschmälerung. Bezüglich RoHS 
und REACH gaben tendenziell mehr Unternehmen eine Schmälerung des Angebots an, bei 
RoHS war der Unterschied signifikant (Chi²: p = 0,03 (RoHS); 0,306 (REACH)). Jedoch 
waren auch bei diesen Fragen größere Unsicherheiten bei den IV bemerkbar.  
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Abbildung 55: Vergleich Frage 7 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 24 der Studie mit 
Unternehmen - „Erwarten Sie eine Schmälerung Ihres Angebots durch die Auswirkungen folgender Gesetze?“ 
Interessensvertretungen – n = 13; Unternehmen – n = 151; weiß nicht ≙ keine Angabe 
 
- Abwanderung in Drittländer 
Diese Frage war in beiden Studien ident und erlaubt einen direkten Vergleich.  
Die prozentuelle Verteilung der eindeutigen Antworten („Ja“ und „Nein“) war in beiden 
Studien ähnlich (Chi²: p = 0,08 (RoHS); 0,299 (REACH)). Da auch bei dieser Frage IV 
oftmals nicht genügend Information hatten, wurde diese Frage von über der Hälfte der 
befragten IV nicht beantwortet.  
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Abbildung 56: Vergleich Frage 9 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 19 der Studie mit 
Unternehmen - „Rechnen Sie mit der Abwanderung von MP/AIMP/IVD-Hersteller in Drittländer durch 
Auswirkungen folgender Gesetze?“ Interessensvertretungen – n = 13; Unternehmen – n = 151; weiß nicht ≙ 
keine Angabe 
 
- Verzögerter Marktzugang  
Diese Frage wurde für MP-Unternehmen spezifischer formuliert. Die Teilnehmer wurden 
hierbei gebeten die Verzögerungen in Jahren abzuschätzen. Um hier wieder die Studien zu 
vergleichen wurden die Antwortmöglichkeiten „< 1 Jahr“, „1-2 Jahre“ und „> 2 Jahre“ zu „Ja“ 
zusammengefasst, „Keine Änderung“ entspricht „Nein“.  
Vor allem IV erwarteten eher Verzögerungen im Marktzugang von MP als Unternehmen 
(77 % gegenüber 42 %) (Chi²: p = 0,056). Bezüglich der geplanten Verordnungen wurden 
von IV auch eher eindeutige Antworten abgegeben. Größere Unsicherheit hingegen 
herrschte bei der Beantwortung der Frage bezüglich der RoHS-RL bei IV. Bei der REACH-
VO waren die Antworten beider Studien vergleichbar (Chi²: p = 0,710), IV erwarteten bei der 
RoHS-RL eher Verzögerungen im Marktzugang (Chi²: p = 0,122). 
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Abbildung 57: Vergleich Frage 10 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 26 der Studie mit 
Unternehmen - „Kommt es zu einem verzögerten Marktzugang für MP/AIMP/IVD durch Auswirkungen folgender 
Gesetze?“ Interessensvertretungen – n = 13; Unternehmen – n = 130; weiß nicht ≙ keine Angabe 
 
- Attraktivitätsverlust des europäischen MP-Marktes 
Diese Frage war in beiden Studien ident und erlaubt einen direkten Vergleich.  
Tendenziell sind mehr IV als Unternehmen von einem Attraktivitätsverlust des europäischen 
Marktes ausgegangen (54 % gegenüber 42 %). Der Unterschied war jedoch nicht signifikant 
(Chi²: p = 0,203). 
 
Abbildung 58: Vergleich Frage 11 der Studie mit Interessensvertretungen und Frage 27 der Studie mit 
Unternehmen - „Verliert Ihrer Meinung nach der Europäische Markt für MP/AIMP/IVD-Hersteller durch gesetzliche 
Änderungen an Attraktivität?“ Interessensvertretungen – n = 13; Unternehmen – n = 151; weiß nicht ≙ keine 
Angabe 
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6.2.7 Zusammenfassung der Studien 
6.2.7.1 Interessenvertretungen im Vergleich zu Unternehmen 
Interessensvertretungen konnten Fragen, welche auf Unternehmen abzielen nur schwer 
beantworten. Erschwerend kam hinzu, dass es unter den Teilnehmern anfänglich 
Unsicherheit bezüglich der Anonymität gab, und man daher Fragen, die Mitglieder betreffen 
könnte, nicht beantwortet hat. Daneben herrschte immer wieder Unsicherheit bezüglich der 
REACH-VO und der RoHS-RL, da diese Gesetze bei den meisten IV nicht direkt im Fokus 
standen und man größeres Augenmerk auf die vertikale Gesetzgebung legte. 
Im Vergleich zur Studie mit Unternehmen stellt auch die unterschiedliche Teilnehmerzahl (13 
IV und 151 Unternehmen) ein Problem für die Vergleichbarkeit dar. Hierbei ist jedoch 
anzumerken, dass die teilgenommenen IV etwa 20 % aller infrage kommenden IV in Europa 
darstellen.  
Die beantworteten Fragen wiesen in weiten Teilen ähnliche Tendenzen auf. Diese zeigten 
sich vor allem bei Antworten auf Fragen zum Medizinproduktegesetz. Im Vergleich zu 
Unternehmen tendierten IV hierbei zu eher weniger optimistischen Aussagen und sehen 
größere Kosten/Aufwandsentwicklungen sowie Verzögerungen im Marktzugang und einen 
Attraktivitätsverlust des europäischen Marktes. Die Folgen von RoHS und REACH sind bei 
Unternehmen teilweise bereits spürbar und somit konnten auch von einigen Teilnehmern 
qualitative Angaben zum Kostenanstieg bzw. der Verzögerung im Marktzugang gemacht 
werden. Unternehmen befürchteten hierbei eher einen Kosten-/Aufwandsanstieg jedoch 
weniger Verzögerungen im Marktzugang im Vergleich zu IV.  
 
6.2.7.2 Befragung von Unternehmen 
6.2.7.2.1 Vertikale Gesetzgebung 
Die Auswertung der Relevanz verschiedener Gesetze zeigt, dass die vertikale 
Gesetzgebung nach wie vor dominierend ist, und sich somit Änderungen in dieser besonders 
belastend auswirken. Die geplanten Änderungen im Gesetzesrahmen für MP waren bei über 
90 % der Teilnehmer dieser Studie bereits ein wichtiger Bestandteil ihrer Arbeit. Dies 
bestätigte sich durch alle Teilgruppen hinweg, wobei signifikante Unterschiede nur in der 
Relevanz der jeweiligen Verordnungen zu vermerken waren – d.h. die zu diesem Zeitpunkt 
geplanten MP-VO sind für MP-Betriebe relevant und die IVD-VO für IVD-Betriebe. Dies 
zeigte sich auch in weiteren Fragestellungen im Vergleich zu RoHS und REACH. 
Grundsätzlich konnten eher Angaben zu Auswirkungen der geplanten MP/IVD-VO gemacht 
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werden als zur RoHS-RL bzw. REACH-VO. Gründe hierfür sind unter anderem die höhere 
Präsenz der geplanten Verordnungen durch die zum Zeitpunkt der Befragung 
stattgefundenen Trilog-Verhandlungen und die fehlende Relevanz der RoHS-RL und 
REACH-VO in einigen Betrieben. Mögliche Auswirkungen der geplanten Verordnungen 
konnten daher zu vertikalen Gesetzen eher beantwortet werden.  
Insgesamt waren die Einstellungen zur geplanten Novellierung des MP-Rechtsrahmens eher 
negativ beeinflusst. Doppelregulierungen, Kostenerhöhungen und unnötige Verzögerungen 
in der Vermarktung waren die häufigsten Befürchtungen. Der derzeitige Zulassungsprozess 
wird sich mit den Verordnungen ändern, zumal viele Produkte anders klassifiziert werden 
und höhere Klassen auch mehr Überwachung mit sich bringen. Die Teilnehmer erwarteten 
daher negative Auswirkungen auf den Zulassungsprozess sowie einen Kostenanstieg im 
Zulassungsverfahren, der sich nicht in allen Punkten positiv auf die Patientensicherheit 
auswirken würde. Durch den Wegfall von Produkten könnte sich die Verordnungen auf die 
Patientensicherheit im schlimmsten Fall sogar negativ auswirken, da 11 % von einer 
Schmälerung ihres Angebots aufgrund der Verordnungen ausgingen und zusätzlich 37 % 
eine Schmälerung vermuteten. Dieser Effekt könnte sich auch durch Verzögerungen von 1 
bis über 2 Jahren im Marktzugang verstärken, wovon knapp 30 % der befragten Hersteller 
ausgingen.  
 
6.2.7.2.2 Horizontale Gesetzgebung (RoHS und REACH) 
Die horizontale Gesetzgebung stand zum Zeitpunkt der Befragung im Hintergrund und wurde 
als weniger signifikant als die geplanten Verordnungen für MP/IVD angesehen. Die 
Verordnung über Biozidprodukte ist vor allem für Hersteller von Desinfektionsmitteln relevant 
– dem Großteil der Teilnehmer (69 %) war diese VO nicht wichtig. Die RoHS-RL, REACH-
VO und CLP-VO waren für jeweils über 60 % der Befragten eher bzw. sehr wichtig. 
Erwartungsgemäß war die RoHS-RL im Vergleich zur REACH-VO für weniger Unternehmen 
relevant, da diese nur auf Elektro- und Elektronikgeräte zutrifft (62 % gegenüber 70 %).  
Erfahrungen mit den Gesetzen wurden in erster Linie bezüglich der Informationspflichten 
gemacht (Weitergabe von Informationen an Kunden sowie Einholung von Informationen von 
Lieferanten). Auch Produkteinstellungen wurden bereits durch beide Gesetze angemerkt, 
wobei diese Antwort bezüglich der RoHS-RL tendenziell öfter gewählt wurde (22 % 
gegenüber 8 %). Es zeigte sich, dass mehr Teilnehmer bei der Frage nach Erfahrungen mit 
der REACH-VO (18 %) keine der angegebenen Optionen gewählt haben bzw. selbst 
angegeben haben, als bei der RoHS-RL (7 %). Diese Angaben können einerseits auf 
mangelnde Kenntnis bzw. Übersicht des Teilnehmers zurückzuführen sein, bzw. auf weniger 
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Probleme bei der Umsetzung der REACH-VO schließen lassen. Hierbei konnte auch 
mehrmals ein signifikanter Unterschied zwischen den Auffassungen von Klein- und 
Großunternehmen beobachtet werden (Kostensteigerungen, Angebotsschmälerungen). Die 
REACH-VO scheint vor allem in kleineren Betrieben noch nicht vollständig angekommen zu 
sein. Unterschiede in den Bewertungen zwischen RoHS und REACH gaben zudem, 
zusammen mit offenen Nennungen in Fragebögen, Hinweis auf die relativ große Komplexität 
der REACH-VO und der damit einhergehenden Überforderung von gerade kleineren 
Unternehmen. 
Im direkten Vergleich zur vertikalen Gesetzgebung haben RoHS und REACH eher weniger 
Einfluss auf das Sortiment und wirken sich eher auf die Produktgestaltung bereits im Vorfeld 
aus. So rechneten die Teilnehmer für RoHS und REACH mit Kostensteigerungen im kleinen 
bzw. mittleren Bereich, wohingegen die geplanten MP/IVD-VO hohe Kosten verursachen 
werden.  
Eine Rechtfertigung des Mehraufwandes durch RoHS und REACH sahen etwa ein Drittel der 
Befragten nur teilweise. Vor allem Doppelregulierungen zwischen RoHS und REACH sowie 
dem Medizinproduktegesetz und erhöhter Verwaltungsaufwand wurden hierbei angemahnt.  
 
6.2.7.2.3 Nicht bindende Vorgabedokumente 
Die Frage nach der Wichtigkeit bzw. Relevanz verschiedener Gesetze zeigte, dass der 
Großteil der Unternehmen nicht-bindende Vorgabedokumente bzw. harmonisierte Normen 
für wichtig in ihrer Organisation erachteten. Dieser Trend setzte sich auch in den offenen 
Nennungen fort. Unternehmen greifen verstärkt auf Guidance Dokumente (z.B. ZLG 
Dokumente) zurück um den Anforderungen von benannten Stellen zu genügen. Die 
Wichtigkeit dieser nicht bindenden Regularien ist daher nicht zu unterschätzen – das 
letztendliche Ausmaß ihrer Anwendung sowie die Entscheidung welche Dokumente 
angewendet werden, hängen neben dem Zielmarkt auch von externen Einflussfaktoren wie 
Präferenzen der benannten Stelle bzw. des Auditors ab. Dokumente aus dem Bereich der 
Arzneimittel wie ICH-und GLP/GMP Guidelines wurden von über der Hälfte der Befragten 
auch für die Herstellung von MP herangezogen. Weniger relevant hingegen waren die 
Guidelines der EMA und Arzneibücher.  
Rund drei Viertel der befragten MP-Hersteller hatte keine Probleme mit fehlenden Bereichen 
in Gesetzen bzw. anderen Vorgabedokumenten. Für neuartige Produkte und spezielle 
Anwendungen hingegeben gab es zu wenig Vorgaben.  
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6.2.8 Fazit aus der Studie mit Unternehmen 
Im Vordergrund bei der Befragung von Unternehmen stand die Erhebung der derzeitigen 
Relevanz sowie Auswirkungen der geplanten MP-Verordnungen, der RoHS-RL und der 
REACH-VO. Andere Gesetze sowie Guidelines oder Normen wurden nicht ausführlich 
behandelt – die Bedeutung anderer Gesetze sowie unverbindliche Vorgabedokumenten 
wurde jedoch zu Beginn des Fragebogens erhoben. Die Zielgruppe für diese Befragung 
waren fachkundige Mitarbeiter (z.B. Abteilungen Qualitätssicherung oder Regulatory Affairs) 
von MP-Unternehmen in der EU und dem EFTA Raum. Unter Berücksichtigung der 
Resultate der Studie mit IV wurden für diese Studie weitere Fragen aufgenommen und auf 
Unternehmen angepasst.  
Aus den gewonnen Daten lassen sich Tendenzen ableiten. So zeigen die Resultate, dass 
vor allem die geplanten MP-Verordnungen im Fokus der Industrie standen. Viele Teilnehmer 
vermuteten durch diese Verordnungen bereits wirtschaftliche Schäden durch Mehraufwand 
und Verzögerungen in der Vermarktung. Weniger problematisch hingegen sahen die 
Teilnehmer RoHS und REACH – wo sich auch große Unsicherheit bei der Beantwortung der 
Fragen zeigte. Eine Vielzahl von unsicheren Antworten lässt jedoch nicht nur Rückschlüsse 
auf mangelnde Relevanz von Gesetzen zu, sondern auch mangelndes Bewusstsein der 
Tragweite von Gesetzen. Insbesondere kleinere Betriebe haben hier noch Nachholbedarf um 
nicht durch gesetzliche Änderungen vom Markt verdrängt zu werden.  
Das Feedback der Teilnehmer dieser Studie war positiv und über die Hälfte der Befragten 
wollte eine Zusammenfassung der Resultate zugeschickt bekommen. Die Resonanz zeigt 
große Relevanz dieser Themen in den Unternehmen.  
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7 Ausblick  
7.1 Branchensituation  
Über 500.000 verschiedene Medizintechnik-Produkte sind nach Angaben der Eucomed – 
dem Dachverband der Medizintechnik-Unternehmen in Europa – auf dem Markt.330 Die 
Entwicklungsmöglichkeiten sowie die Innovationsbereitschaft im Medizintechnik-Bereich sind 
stark von externen Faktoren wie Kosten und Nutzen der Konkurrenzprodukte, demografische 
Entwicklungen, Erstattungspolitik von Krankenkassen sowie gesetzlichen 
Rahmenbedingungen abhängig.331, 332  
Derzeit gehört die MP-Branche zu einem der am stärksten wachsenden Märkte in Europa. 
Dies bestätigen Daten des Europäischen Patentamts – laut Angaben des jährlichen Reports 
aus 2015 wurden im Bereich Medizintechnologie 12.474 neue Patente eingereicht, ein 
Anstieg gegenüber 2014 von 11 %. In der pharmazeutischen Industrie wurden im selben 
Zeitraum 5.884 Patente angemeldet (+ 9,6 % geg. 2014).333 Der Medizintechnik-Bereich birgt 
demnach ein hohes Innovationspotential mit oftmals relativ kurzen Produktlebenszyklen. 
Laut Angaben des Bundesverbandes für Medizintechnologie (BVMed) erzielen deutsche 
Medizintechnikhersteller mit Produkten unter drei Jahren etwa ein Drittel ihres Umsatzes.334  
Insgesamt sind in der EU, Norwegen und der Schweiz über 575.000 Personen im 
Medizintechnikbereich beschäftigt, aufgeteilt auf etwa 25.000 Unternehmen (Stand: 2014).335 
Den größten Umsatzanteil der Medizintechnik-Branche in Europa hat Deutschland, gefolgt 
von Frankreich, Italien, Irland und Großbritannien. Den größten Anteil am Weltmarkt haben 
die USA (Stand: 2013).336 Überwiegend kleine und mittelständische Unternehmen bis 250 
Mitarbeiter haben den Sektor erobert. In Deutschland haben diese einen Anteil von etwa 
95 % aller Unternehmen. 337 
                                                
330 Eucomed; The Euopean Medical Technology industry in figures; 01/2014, S. 2. Online verfügbar unter 
http://archive.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/20141003-medtech-brochure-digital-1.pdf, zuletzt geprüft am 
16.03.2016 
331 BVMed; Branchenbericht Medizintechnologien 2016, 08.03.2016, S. 9. Online verfügbar unter 
https://www.bvmed.de/download/bvmed-branchenbericht-medtech, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
332 Bundesministerium für Bildung und Forschung; Studie zur Situation der Medizintechnik in Deutschland im internationalen 
Vergleich; 2005, S. 6. Online verfügbar unter https://www.vde.com/de/fg/DGBMT/Publikationen/Studien-
Positionspapiere/Documents/MCMS/Studie_MT_Zusammenfassung.pdf, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
333 Europäisches Patentamt; Annual Report 2015 - European patent applications, letztes Update: 02.03.2016. Online verfügbar 
unter https://www.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/annual-report/2015/statistics/patent-applications.html#top-tech-
fields, zuletzt geprüft am 16.03.2016 
334 BVMed; Branchenbericht Medizintechnologien 2016, 08.03.2016, S. 2. Online verfügbar unter 
https://www.bvmed.de/download/bvmed-branchenbericht-medtech, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
335 Eucomed; The Euopean Medical Technology industry in figures; 01/2014, S. 16. Online verfügbar unter 
http://archive.eucomed.org/uploads/Modules/Publications/20141003-medtech-brochure-digital-1.pdf, zuletzt geprüft am 
16.03.2016 
336 BVMed; Branchenbericht Medizintechnologien 2016, 08.03.2016, S. 7. Online verfügbar unter 
https://www.bvmed.de/download/bvmed-branchenbericht-medtech, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
337 BMG; Was sind Medizinprodukte; 23.02.2016. Online verfügbar unter 
http://www.bmg.bund.de/themen/gesundheitssystem/medizinprodukte/definition-und-wirtschaftliche-bedeutung.html, zuletzt 
geprüft am 02.09.2016 
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Eine Umfrage von Emergo (> 4.400 Teilnehmer weltweit) aus dem Jahr 2015 zeigt, dass die 
Branche eher positiv ins Jahr 2016 blickt.338 Laut Branchenbericht des BVMed aus 2016 sind 
die Gewinne in der Branche in Deutschland aber aufgrund immer stärkeren Preisdrucks – 
u.A. auch durch gestiegene Rohstoffpreise – rückläufig.339  
Die MP-Branche ist und bleibt daher eine umkämpfte Branche mit großem Potential. 
Zahllose Innovationen im technischen Bereich lassen die MP-Industrie ein ständig 
änderndes Umfeld werden, in dem sich auch die Gesetze entsprechend anpassen müssen.  
 
7.2 Innovationen in der Medizintechnik  
7.2.1 3D Druck 
Seit dessen Erfindung und Patentierung durch Charles W. Hull 1984 (Stereolithografie) hat 
sich der 3D Drucker in vielen Bereichen etabliert.340 Vereinfacht ausgedrückt, wird beim 3D 
Druck ein Material verflüssigt und ein in 3D auf dem PC vorgezeichneter Gegenstand 
schichtweise „ausgedruckt“. Diese schichtweise Art der Herstellung wird auch „additive 
Fertigung“ genannt. Anfänglich war vor allem der Kunststoffdruck verbreitet. Gegenstände 
können heute bereits aus vielen unterschiedlichen Materialien (u. A. auch Metalle und 
Keramik) gefertigt werden. Die Technik wurde vor allem für den Prototypenbau eingesetzt, 
später aber auch zunehmend zur Direktfertigung und Reparatur von Komponenten. Nach 
und nach wurden auch der private Sektor und die Medizintechnik erobert. Heute erschließen 
sich für den 3D Druck bereits visionäre Wirtschaftsbereiche der Zukunft wie beispielsweise 
der Aufbau von menschlichen Organen mittels Druck von Zellen auf Gewebestrukturen.341,342 
Wesentliche Vorteile der 3D Druck Technologie sind die Zeitersparnis und geringen Kosten 
in der Herstellung von Einzelteilen. Für industrielle Massenproduktionen ist der 3D Druck 
derzeit noch zu zeitintensiv durch den schichtweisen Aufbau der Teile.343 Vor allem für 
aufwändige Gerätekomponenten, welche gewöhnlich von extra angefertigten 
Spezialwerkzeugen gefertigt werden, ist die additive Fertigung aber überlegenswert. Bei der 
Fertigung von kleineren Mengen (< 1000 Stück pro Jahr) können hierbei die Vorteile des 3D 
                                                
338 Emergo; Global Medical Device Industry Outlook for 2016; 01/2016, S. 4. Online verfügbar unter 
https://www.emergogroup.com/resources/research/outlook-medical-device-industry, zuletzt geprüft am 17.03.2016 
339 BVMed; Branchenbericht Medizintechnologien 2016, 08.03.2016, S. 10. Online verfügbar unter 
https://www.bvmed.de/download/bvmed-branchenbericht-medtech, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
340 C. W. Hull; Patent Nummer: 4,575,330: Apparatus for production of three-dimensional objects by stereolithography; 
11.03.1986 
341 R. Lachmayer, R. B. Lippert, T. Fahlbusch; 3D-Druck beleuchtet, Additive Manufacturing auf dem Weg in die Anwendung. 
Springer, 2016 (ISBN: 978-3-662-49055-6), S. 2–3 
342 P. Fastermann; 3D-Drucken, Wie die generative Fertigungstechnik funktioniert. Springer, 2014 (ISBN: 978-3-642-40964-6), 
S. 11–12 
343 P. Fastermann; 3D-Drucken, Wie die generative Fertigungstechnik funktioniert. Springer, 2014 (ISBN: 978-3-642-40964-6), 
S. 3 
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Drucks optimal ausgenutzt werden (z.B. Spezialzentrifugen).344 Gerade in der Medizintechnik 
sind Einzelteile und Sonderanfertigungen ein zukunftsträchtiger Markt.  
Generell ist der 3D Druck im Medizinprodukte- bzw. Medizintechnik-Bereich auf dem 
Vormarsch. Bereits etablierte Anwendungen für 3D Druck sind etwa die Herstellung von 
Hörgeräten, Prothesen oder Zahnersatz. Forschungen auf diesem Gebiet führten auch 
schon zur erfolgreichen Transplantation von Gewebeteilen aus dem 3D Drucker in Tiere.345 
Dieses Beispiel zeigt das große Potential dieses Bereiches und damit auch die wachsenden 
Anforderungen an Hersteller sowie Gesetzgeber.  
Nach den Richtlinien bzw. Verordnungen für MP sind individuell hergestellte MP 
Sonderanfertigungen und sind als eben solche geregelt – die grundlegenden Anforderungen 
müssen in jedem Fall erfüllt sein, eine benannte Stelle ist nicht involviert. Gerade bei 
implantierbaren Materialien werden hierbei hohe Anforderungen an das verarbeitete Material 
gestellt. Von besonderer Wichtigkeit ist hier die Biokompatibilität des Materials. Das Material 
und das Herstellverfahren müssen daher sorgsam ausgewählt (Zertifikate) sowie 
abschließende Biokompatibilitätstests (EN ISO 10993-1 ff Normen) durchgeführt werden.  
Software zum Scannen der Körperregionen und Konturierung der 3D Zeichnungen am 
Bildschirm werden hingegen als aktive MP klassifiziert (Änderungsrichtlinie 2007/47/EG).346 
Unsicherheiten und Lücken in der regulatorischen Landschaft sind hierbei jedoch noch 
immer die Qualitätsansprüche auf die Herstellung sowie Qualifizierungs- und 
Validierungsanforderungen an Hard- und Software. Um den wachsenden Bereich des 3D 
Drucks abzudecken und Herstellern eine Hilfestellung zu bieten, hat die FDA zum Thema 
Additive Fertigung im Mai 2016 einen Guideline-Entwurf veröffentlicht. Dieser wird jedoch 
auch in seiner finalen Version nicht für additiv gefertigte Produkte aus Zellen bzw. Gewebe 
gelten, da für diese weitere Anforderungen nötig sein werden. Anforderungen aus diesem 
Leitfaden betreffen Design, Software, Material, Validierung, Messmethoden (Dimensionen), 
Sterilisation, Biokompatibilität sowie Etikettierung.347 Die Guideline ist ein erster Schritt der 
Behörden um diesen Bereich abzudecken. In Europa gibt es zur Zeit noch keine derartigen 
Vorgaben.  
 
                                                
344 e-Manufacturing Solutions; Werkzeuglose Fertigung medizinischer Geräte durch industriellen 3D Druck. Online verfügbar 
unter http://www.eos.info/branchen_maerkte/medizin/medizinische_geraete, zuletzt geprüft am 04.09.2016 
345 H-W. Kang, S. J. Lee, I. K. Ko, C. Kengla, J. J. Yoo, A. Atala; A 3D bioprinting system to produce human-scale tissue 
constructs with structural integrity; Nature Biotechnology 2016; 34:312–319 (DOI: 10.1038/nbt.3413) 
346 RL 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 (ABl. L 247 vom 21.09.2007, S. 21-
55), Erwägungsgrund 6 
347 FDA; Technical Considerations for Additive Manufactured Devices; Draft Guidance for Industry and Food and Drug 
Administration Staff; 10.05.2016. Online verfügbar unter 
http://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm499809.pdf, zuletzt 
geprüft am 04.09.2016 
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7.2.2 Handy Applikationen  
In den vergangenen Jahren wird die Smartphone-Nutzung immer mehr erweitert und diverse 
Software-Applikationen (Apps) übernehmen zunehmend die Rolle eines Fitnesstrainers oder 
Arztes. Der Übergang vom einfachen Anzeigegerät zum MP ist oftmals fließend und stellt 
Softwareentwickler vor neue Herausforderungen.  
Wann eine App ein MP ist, und wann nicht, hängt hierbei von der Zweckbestimmung ab und 
diese umfasst auch den Inhalt, der vom Hersteller bereitgestellte Informationen, wie diverse 
Marketing Materialien und die Gebrauchsanleitung. Ein Hinweis, dass die App kein MP ist, 
wenn das Produkt jedoch als solches ausgelegt ist, reicht nicht aus, um die Anforderungen 
des Medizinproduktegesetzes zu umgehen.348,349  
Bei der Klassifizierung der App als MP spricht man lt. MEDDEV 2.1/6 von „Stand alone 
software“, also Software, die bei der Vermarktung nicht in einem MP verbaut ist. Um als MP 
eingestuft zu werden muss die Software beispielsweise Daten auswerten und dem Nutzer 
ggf. Therapievorschläge zur Verfügung stellen – eine bloße Aufzeichnung von Daten erfüllt 
jedoch noch nicht die Zweckbestimmung. Die Einstufung als MP umfasst in jedem Fall 
zusätzliche Anforderungen an die App sowie erhöhten Aufwand für die Entwickler. Zusätzlich 
zu allgemeinen Anforderungen an die Software (z.B. Datenschutzbestimmungen) müssen 
nach Klassifizierung als MP auch die Anforderungen der jeweiligen MP/IVD-RL bzw. der 
MP/IVD-VO eingehalten werden und entsprechendes Risikomanagement sowie klinische 
Bewertungen erfolgen.  
Da Gesundheits-Apps von unterschiedlichen Zielgruppen (Fachpersonal und Laien) und für 
verschiedenste Anwendungsgebiete entwickelt werden (z.B. Diagnostik, Therapie), spielt 
auch das Thema Gebrauchstauglichkeit eine entscheidende Rolle. Hier haben Studien 
gezeigt, dass weniger oft mehr ist, und weniger überladene Apps dem Nutzer eher 
weiterhelfen als ein nur schwer überschaubares Funktionsspektrum. Gerade bei älteren 
Nutzern kommt diese Sichtweise zur Geltung.350 
Die Festlegung der Zweckbestimmung ist jedoch in der Praxis oftmals nicht einfach und 
somit auch die rechtliche Abgrenzung und die Frage, welche regulatorischen Anforderungen 
                                                
348 BGH; Urteil vom 18. 4. 2013 – I ZR 53/09. Online verfügbar unter http://lexetius.com/2013,4011, zuletzt geprüft am 
08.02.2017 
349 U.-V. Albrecht; Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps (CHARISMHA); Medizinische Hochschule Hannover, 2016. 
urn:nbn:de:gbv:084-16040811153., S. 235. Online verfügbar unter 
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/App-Studie/CHARISMHA_gesamt_V.01.3-20160424.pdf, zuletzt 
geprüft am 09.09.2016 
350 U.-V. Albrecht; Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps (CHARISMHA); Medizinische Hochschule Hannover, 2016. 
urn:nbn:de:gbv:084-16040811153., S. 20–24. Online verfügbar unter 
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/App-Studie/CHARISMHA_gesamt_V.01.3-20160424.pdf, zuletzt 
geprüft am 09.09.2016 
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zutreffend sind. Hilfestellungen bieten Informationen in MEDDEV Dokumenten351 sowie 
andere Leitfäden von Behörden (z.B. FDA352, BfArM353). Im Falle von Apps ist eine 
Abgrenzung aufgrund der rasanten Zunahme der Anwendungen sowie bereits berichteten 
Problemen wie Fehldiagnosen354 besonders wichtig.  
Die Softwareentwicklung, und bei Apps im speziellen die stand alone Software, schreitet 
stetig voran. Dieses Thema zeigt die Schnelllebigkeit und die kurzen Innovationszyklen im 
MP-Bereich und damit auch die Wichtigkeit von Gesetzesänderungen sowie das Update von 
Auslegungsdokumenten wie MEDDEVs um Schwierigkeiten mit der Festlegung der 
Zweckbestimmung schon frühzeitig zu beheben und somit kostspielige Nachjustierungen im 
Nachhinein zu vermeiden. 
 
7.2.3 Nanomaterialien 
Nanomaterialien werden in unterschiedlichsten medizinischen Anwendungen von OP-
Bekleidung über Zahnfüllungen bis hin zu Nanopartikel zur Direktinjektion in Tumorzellen 
eingesetzt.355 Der Begriff Nanomaterial wurde bereits 2011 durch eine Empfehlung der EU 
Kommission EU-weit vereinheitlicht. Hierbei hat sich die Kommission an der Definition der 
ISO orientiert und einen Größenbereich der Außenmaße von 1 nm bis 100 nm angegeben, 
welcher von 50 % oder mehr der Partikel eingehalten wird. 356 Die Begriffsdefinitionen sowie 
entsprechende Anmerkungen zur Anpassung an den Stand der Technik wurden in die 
Entwürfe der MP-Verordnungen übernommen. Zusätzlich wurde die Klassifizierung von 
Produkten mit Nanomaterialien in Regel 19 festgelegt. Diese beruht auf Grundlage des 
Potentials der internen Exposition der Nanomaterialien: hohes Potential: Klasse III, mittleres: 
Klasse IIb und niedriges: Klasse IIa.357 
Grundsätzlich ist bei Nanomaterialien im MP-Bereich die Evaluierung der Biokompatibilität 
ein wichtiger Faktor. Die Normenreihe ISO 10993 beschäftigt sich mit der Biokompatibilität 
von MP. Speziell für Nanomaterialien wird derzeit auch ein praktischer Leitfaden entwickelt – 
ISO/TR 10993-22.358 Zusätzliche Hilfsdokumente zu Nanomaterialen, welche ebenso die 
Themen Sicherheit und Anforderungen an Nanomaterialien in der Medizintechnik 
                                                
351 EK; MEDDEV 2.1/6 - Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare within the 
regulatory framework of medical devices; 07/2016 
352 FDA; Mobile Medical Applications; Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff; 09.02.2015. Online 
verfügbar unter http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/…/UCM263366.pdf, zuletzt geprüft am 09.09.2016 
353 BfArM; Orientierungshilfe Medical Apps; Stand: 09.10.2015. Online verfügbar unter 
http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Abgrenzung/medical_apps/_node.html, zuletzt geprüft am 21.11.2016 
354 Heise online; Health-Apps: Behörde warnt vor Fehldiagnosen; 24.03.2015. Online verfügbar unter http://www.heise.de/mac-
and-i/meldung/Health-Apps-Behoerde-warnt-vor-Fehldiagnosen-2583949.html, zuletzt geprüft am 09.09.2016 
355 EK - SCENIHR; Guidance on the Determination of Potential Health Effects of Nanomaterials Used in Medical Devices (ISBN 
978-92-79-35590-5); 06.01.2015, S. 8 
356 Empfehlung der Kommission vom 18. Oktober 2011 (ABl. L 275 vom 20.10.2011, S. 38-40), Empfehlung 1 
357 VO (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1-175), 
Anhang II und VIII 
358 ISO/TR 10993-22 - Biological evaluation of medical devices - Part 22: Guidance on nanomaterials 
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durchleuchten stellen die französische Gesundheitsbehörde (Afssaps)359 sowie das 
SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks) der EK zur 
Verfügung. Der Leitfaden des SCENIHR gibt für Nanomaterialien eine geeignete Grundlage 
für MP-Hersteller und gibt Möglichkeiten zur Testung der Biokompatibilität sowie der 
Risikocharakterisierung an.360 
Aufgrund des hohen Potentials des Einsatzes von Nanomaterialien in der Medizin in 
Verbindung mit teilweise schwer zu erfassenden Risiken (z.B. Ablagerungen im Körper) sind 
eine genaue Beobachtung der Entwicklungen in diesen Bereich und Aktualisierung von 
gesetzlichen Anforderungen unerlässlich, um Patienten nicht zu gefährden. 
 
  
                                                
359 AFSSAPS; Biological assesment of medical devices containing nanomaterials - Scientific Report (DTVLVL110802651); 
18.08.2011. Online verfügbar unter 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/2551c1616b5fced270dbc1d789557fb3.pdf, zuletzt geprüft am 
10.09.2016 
360 EK - SCENIHR; Guidance on the Determination of Potential Health Effects of Nanomaterials Used in Medical Devices (ISBN 
978-92-79-35590-5); 06.01.2015 
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8 Diskussion 
Die Weiterentwicklung von Gesetzen ist grundsätzlich sinnvoll und wichtig. Dies trifft vor 
allem für Bereiche zu, welche sich durch einen raschen Innovationszyklus charakterisieren. 
Der vertikale Gesetzesrahmen ist hierbei von großer Bedeutung und bleibt auch weiterhin 
der zeit- und ressourcenintensivere, wie die Befragung von 151 Personen aus Unternehmen 
europaweit bestätigt. 
Der Medizintechnik-Bereich wurde verhältnismäßig spät durch separate Gesetze geregelt. 
Das „neue Konzept“ konnte somit bereits mit den ersten Richtlinien für Medizinprodukte 
umgesetzt werden. Das Konzept dieser Richtlinien ermöglichte eine Übergabe der 
Verantwortung an den Hersteller mit großem Freiraum in der Produktentwicklung, -
gestaltung und -vermarktung. Anpassungen in den Richtlinien wurden über die Zeit zwar 
immer wieder Notwendung, bewegten sich letztendlich jedoch im Rahmen von Änderungen 
der Richtlinien und somit in einem überschaubaren Ausmaß. Der Vorteil der Freiheiten, 
welche dem Hersteller bei der Umsetzung der RL gewährt wurde, hat sich nicht zuletzt durch 
den PIP-Skandal relativiert und einen großen Umbruch in der Gesetzgebung für MP 
angestoßen. Das neue Konzept bleibt auch mit den Verordnungen für MP und IVD erhalten, 
schränkt jedoch die Handlungsfreiheiten der einzelnen Länder aufgrund des veränderten 
Rechtscharakters erheblich ein. Auf Seiten der Hersteller sowie benannten Stellen ergeben 
sich eine Vielzahl von neuen und veränderten Regularien, welche nicht selten in erheblichen 
finanziellen und personellen Mehraufwand resultieren können. Ob eine derartige 
Neugestaltung des Rechtsrahmens geplante kriminelle Machenschaften von einzelnen 
Personen tatsächlich verhindern kann, steht noch offen. Viele der Änderungen zielen auf 
genau die aufgedeckten Schwachpunkte im PIP-Fall ab. So wurde die Notwendigkeit von 
unangekündigten Audits den Verordnungen bereits vorweggenommen. Tatsächlich sind 
auch viele Änderungen im Bereich der Marktüberwachung in die Entwürfe der Verordnungen 
eingeflossen und somit der Fokus von der Produktentwicklung bzw. erstmaligem 
Inverkehrbringen in Richtung Post Marketing Surveillance gelegt.  
In Betrachtung der Auswirkungen des PIP-Skandals und der daraus resultierenden 
gesetzlichen Änderungen, manifestierten sich bei vielen Patienten oftmals unbegründete 
Ängste in Bezug auf das dargelegte Schutzniveau seitens des Gesetzgebers. Die Medien 
trugen hier auch mit bei. Oftmals wurde ein Vergleich der Anforderungen zu Arzneimitteln 
gezogen und auch die Marktzugangsvoraussetzungen von MP angemahnt – ein überspitzter 
Vergleich mit der Vermarktung von Spielzeugartikeln wurde hierbei 2013 zum Thema.361  
                                                
361 Medien für die Medizinprodukte-Branche; Medizinprodukte/Spielzeugvergleich/AOK-Bundesverband. Online verfügbar unter 
https://www.mtd.de/cms/index.php/405-spielzeug, zuletzt geprüft am 10.02.2017 
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Selbst bei kritischer Betrachtung von Vorfällen mit Medizinprodukten darf nicht pauschal auf 
die gesamte Branche geschlossen werden. Die Klassifizierung von Medizinprodukten spielt 
gerade in diesem Zusammenhang eine große Rolle und verschärft bei Produkten mit 
höherem Patientenrisiko auch die Marktzugangsvoraussetzungen. Grundsätzlich können 
Medizinprodukte nicht uneingeschränkt mit Arzneimitteln verglichen werden. Ein kürzerer 
Innovationszyklus, wie ihn Medizinprodukte haben, bedarf auch kürzerer 
Marktzugangszeiten, darf jedoch nicht das Patientenwohl gefährden. In diesem Fall muss 
auch beachtet werden, dass das Wohl des Patienten auch durch Verwehrung Innovativer MP 
gefährdet werden kann. Wird der Marktzugang durch Überregulierung für Unternehmen nicht 
mehr rentabel, könnten innovative Techniken und vor allem Nischenbereiche nicht mehr 
ausreichend versorgt werden. Eine bedenkliche Entwicklung, die sich auch in den Aussagen 
der befragten Unternehmen widerspiegeln. So rechneten nur 25 % der teilgenommenen 
MP/AIMP-Betriebe und 33 % der IVD-Betriebe mit einer Verbesserung der 
Patientensicherheit durch die zu diesem Zeitpunkt geplanten Verordnungen für MP bzw. IVD 
und weniger als die Hälfte der Teilnehmer schloss eine Schmälerung ihres Produktangebots 
aufgrund der geplanten Verordnungen aus.  
Grundsätzlich werden Änderungen im Gesetzesrahmen aber auch durch die Industrie 
begrüßt, da einige Unklarheiten und Lücken in den Richtlinien in der Vergangenheit immer 
wieder zu Diskrepanzen geführt haben. Dazu gehören beispielsweise mangelnde Vorgaben 
in einem Land und Überregulierung in einem anderen Land (z.B. Wiederaufbereitung von 
Einwegprodukten362). Diese Unsicherheiten können durch die Verordnungen für MP/AIMP 
und IVD zunehmend eingedämmt werden, da diese direkt, ohne nationale Umsetzung 
gelten. Diese Art der Harmonisierung wird seitens der Industrie begrüßt, wie die öffentliche 
Anhörung im Vorfeld der Veröffentlichung der Medizinprodukteverordnungen ergeben hat. 
Dem gegenüber stehen jedoch Mehraufwand bei der Umsetzung der Verordnungen für 
MP/IVD und die damit einhergehende Kostenerhöhung der Produkte und Verzögerungen im 
Marktzugang. 363 
Das Vorgehen der EU nach dem „neuen Konzept“ hat mit den MP-RL bereits einen guten 
Ausgangspunkt für Anpassungen im Gesetzesrahmen geschaffen. Spezielle Anforderungen, 
die erfüllt werden müssen, können durch nicht verbindliche Vorgabedokumente umgesetzt 
werden. Betrachtet man die Verbindlichkeit einiger dieser Dokumente, kommt es jedoch 
bereits zu ersten Schwierigkeiten. Durch die Überprüfung von benannten Stellen sind 
Unterschiede von Land zu Land sowie zwischen dem Vorgehen verschiedener benannter 
Stellen bereits gang und gäbe. Ebenso verhält es sich mit den allgemeinen Vorgaben seitens 
der Gesetzgeber. Hierbei sind die MEDDEV Dokumente zu nennen, von denen 
                                                
362 C. Jäkel; Rechtliche Rahmenbedingungen für die Aufbereitung von Medizinprodukten; Hygiene & Medizin 2008; 33:269-298 
363 EK; Medical Devices - Revisions of Medical Device Directives. Online verfügbar unter 
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„ausgegangen wird“ dass diese Verwendet werden364. Dies wird fortgesetzt bei Normen, 
harmonisiert oder nicht, sowie anderen Guidelines. In diesen Bereichen müssen die 
Erwartungen an die Hersteller klarer definiert werden und die Vorgehensweise bei Audits von 
benannten Stellen harmonisiert werden.  
Interpretationsspielraum bleibt auch bei der Aussage „nach dem Stand der Technik“, wie es 
die MP-RL sowie die MP-VO in den grundlegenden Anforderungen bzw. allgemeinen 
Sicherheits- und Leistungsanforderungen vorgeben. Eine Vielzahl von Vorgabedokumenten 
wird nicht immer zeitgerecht angepasst (z.B. MEDDEV-Dokumente). Darüber hinaus werden 
Normen oftmals erst spät bzw. nicht harmonisiert, was die Unsicherheit bei den Herstellern 
steigert. Mangels alternativer Vorgaben würden veraltete harmonisierte Normen dem „Stand 
der Technik“ entsprechen. Anpassungen in allgemeinen Vorgabedokumenten, deren 
Anwendung praktisch vorausgesetzt werden, müssen daher zeitgerechter stattfinden. Ein 
Schritt in diese Richtung wurde mit den VO für MP gesetzt. Hier wurden einzelne 
Anforderungen aus Normen, MEDDEV-Dokumenten und IMDRF-Dokumenten angepasst 
bzw. übernommen, was mehr Klarheit bezüglich der Rechtsverbindlichkeit schafft. Die 
tiefgreifenden Änderungen im Bereich der Marktsicherheit, allen voran PMS und klinische 
Studien werden künftig große Preistreiber der Produkte sein (z.B. Notwendigkeit von 
klinischen Studien).  
Durch den massiven Umbruch in der vertikalen Gesetzgebung sind die horizontalen 
Umweltgesetze RoHS und REACH zum Zeitpunkt dieser Arbeit in den Hintergrund geraten. 
Dies zeigte sich sowohl bei der Befragung von Interessensvertretungen als auch bei 
Unternehmen. Die fehlende Präsenz darf hierbei jedoch nicht mit fehlender Relevanz bzw. 
Bedeutung verwechselt werden. Der Einfluss dieser Gesetze vor allem auf die 
Produktgestaltung darf nicht unterschätzt werden. Aktive Medizinprodukte werden in Zukunft 
immer stärker von den Vorgaben der RoHS-RL geprägt werden. Ausnahmen und 
Übergangsfristen für Medizinprodukte werden mittelfristig auslaufen und somit viele MP vom 
Markt verschwinden, falls die Entwicklung von RoHS-konformen Nachfolgegeräten nicht 
bereits begonnen wurde. Einfluss auf die gesamte MP-Branche haben die Vorgaben der 
REACH-VO. Diese VO bietet für MP nur enge Ausnahmeregelungen und hat, noch mehr als 
RoHS, Auswirkung auf die gesamte Lieferkette. In vielen Unternehmen werden 
Umweltpolitische Maßnahmen verstärkt eingeführt. Vor allem für größere Betriebe bzw. 
Konzerne sind daher die RoHS-RL und die REACH-VO großer Bestandteil. In der Umfrage 
mit 151 Teilnehmern aus der Industrie hat sich gezeigt, dass jedoch vor allem bei kleineren 
Unternehmen der Bezug zu diesen Gesetzen fehlt und die gesamte Tragweite noch nicht 
erkannt wurde. Sowohl RoHS als auch REACH üben einen nicht zu unterschätzenden 
                                                
364 Vgl.: EK; MEDDEV 2.7/1 revision 4, Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies; June 2016, S. 4 
   
– 142 – 
Einfluss auf die Produktgestaltung und das Produktsortiment aus. So gaben 32 % von 105 
befragen Unternehmen an, einen Rohstoff im Produkt ausgetauscht zu haben und weitere 
8 % stellten die Produktion eines MP aufgrund von REACH ein. Noch deutlicher ist das 
Ausmaß bei RoHS. Hier gaben von 95 befragten Unternehmen 47 % an einen Rohstoff 
ausgetauscht zu haben und 22 % stellten die Produktion eines MP ein.  
Grundsätzlich spiegeln diese Entwicklungen auch den Fortschritt in der Technik wieder und 
umweltpolitische Maßnahmen sind hierbei auch zum Wohle aller Menschen. Jedoch dürfen 
diese Maßnahmen nicht zum Wegfall von lebensnotwendigen Medizinprodukten führen, für 
die es keine alternativen Rohstoffe gibt. Ausnahmeregelungen und angemessene 
Übergangsfristen sind daher in diesem Bereich auch künftig essentiell.  
 
Aus den Ergebnissen der Literaturrecherche und der Befragungen lassen sich essentiell 
folgende Empfehlungen ableiten:  
Um unnötige Doppelregulierungen und Mehrbelastungen und damit verbundene 
Preiserhöhungen zu verhindern, werden auch in Zukunft gerade für horizontale Gesetze 
umfassende Folgeabschätzungen notwendig sein. Diese sollten auch bei Änderungen in 
Gesetzesvorschlägen entsprechend angepasst werden. Da der Weg zu neuen Gesetzen 
oftmals langwierig ist (wie die Entwicklung der MP-VO zeigt), die Innovationszyklen von 
Medizinprodukten jedoch relativ kurz sind, sollte auch eine Harmonisierung in der 
Anerkennung von diversen Vorgabedokumenten zumindest im CE-Bereich in Zukunft 
angestrebt werden. Gesetze und Vorgabedokumente sollten auch zeitnah angepasst werden 
und auch neue Technologien rascher miteinbeziehen um große Lücken nicht entstehen zu 
lassen. 
Die Einflussnahme von horizontalen Gesetzen (z.B. RoHS und REACH) kann zu 
Doppelregulierungen in einigen Bereichen führen. Hierauf sollte der Gesetzgeber in Zukunft 
größeres Augenmerk legen, um Mehraufwand ohne zusätzlichen Erhöhung der 
Patientensicherheit zu vermeiden. Das Bewusstsein der Tragweite dieser Gesetze muss in 
einigen Betrieben noch geschaffen werden. Hauptaugenmerk sollten hierbei Klein- und 
Mittelbetriebe sein um diese nicht vom Markt zu verdrängen. Ausnahmeregelungen für 
Medizinprodukte ohne alternative Rohstoffe, müssen auch in Zukunft eine Option bleiben. 
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9 Zusammenfassung 
Medizinprodukte stellen eine sehr heterogene Produktgruppe dar und somit sind gesetzliche 
Vorgaben umfangreich. Die gesetzlichen Rahmenbedingungen zur Herstellung und zum 
Inverkehrbringen von Medizinprodukten können vereinfacht auf drei Ebenen dargestellt 
werden: vertikale Gesetze, horizontale Gesetze und unverbindliche Vorgabedokumente. Der 
Umfang der Vorgaben erfordert genaue Kenntnis der Hersteller und Vertreiber dieser 
Produkte zu den gesetzlichen Anforderungen, sowie umfangreiches Wissen zu gesetzlichen 
Änderungen.  
Der Fokus in dieser Arbeit sind länderübergreifende Vorgaben (z.B. EU-
Verordnungen/Richtlinien, Normen) – auf nationale Auslegungen wird nur am Rande 
eingegangen. Hauptaugenmerk liegt auf den Richtlinien für Medizinprodukte und den 
Änderungen, die mit der Veröffentlichung der Verordnungsentwürfe für Medizinprodukte 
eingebracht wurden. Auf horizontaler Ebene liegt der Fokus auf Umweltgesetzen der EU, 
allen voran der RoHS-Richtlinie und der REACH-Verordnung.  
Der theoretische Teil zeigt umfassend die Inhalte und Hintergründe der einzelnen 
Regelwerke sowie deren Zusammenhänge untereinander. Die potenziellen und bereits 
manifestierten Auswirkungen auf die Medizinproduktebranche werden aufgezeigt und 
einzelne Fallbeispiele, wie Problematiken mit potentiell gesundheitsschädigenden 
Weichmachern, einbezogen.  
Der empirische Teil fasst die Ergebnisse von zwei unabhängigen Befragungen von 
Vertretern der Industrie zusammen. Ziel dieser Studien war es, die tatsächlichen 
Auswirkungen von Änderungen in vertikalen und horizontalen Gesetzen, mit Fokus auf die 
geplanten Verordnungen für Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika, RoHS und REACH, 
direkt von Betroffenen zu erfragen. Die erste Befragung richtete sich an 
Interessensvertretungen aus dem EU/EFTA Raum und in die Folgebefragung wurden direkt 
Unternehmen einbezogen.  
Die Ergebnisse zeigen, dass vor allem Interessensvertretungen eher auf vertikale und 
länderspezifische Gesetze spezialisiert sind und RoHS und REACH eher eine Nebenrolle 
spielen. Bei Unternehmen rücken RoHS und REACH jedoch zunehmend in den Vordergrund 
und die Auswirkungen sind hier bereits spürbar und reichen von Informationsverpflichtungen 
über Produktneugestaltungen bis hin zu Produktausscheidungen und einer einhergehenden 
Angebotsschmälerung. Insgesamt beurteilen die Teilnehmer die gesetzlichen 
Rahmenbedingungen als praktikabel und sehen auch Änderungen in weiten Bereichen als 
notwendig an. Verzögerungen im Marktzugang und Doppelregulierungen sind jedoch auch 
den Teilnehmern der Studien bekannt.  
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Die Ergebnisse der Literaturrecherche und der Befragungen zeigen teilweise 
Doppelregulierungen von horizontalen und vertikalen Gesetzen auf, welche zu 
Mehrbelastungen der Wirtschaftsakteure, und somit zu höheren Kosten führen. Daher muss 
der Fokus bei der Verabschiedung neuer Gesetze vermehrt auf Folgeabschätzungen liegen, 
welche, ebenso wie die zugrundeliegenden Gesetzesentwürfe, einem Änderungsprozess 
unterliegen müssen. Vor allem bei umfangreichen Änderungen, welche über mehrere Jahre 
laufen, ist eine intensive Abschätzung der Auswirkungen über einen längeren Zeitraum 
wichtig. Allgemein bereitet sich die Branche vor allem bei Änderungen im vertikalen 
Gesetzesänderungen gut vor. Das Bewusstsein der Tragweite von horizontalen Gesetzen ist 
jedoch noch nicht vollständig im Bewusstsein der Betriebe. Vor allem Klein- und 
Mittelbetriebe laufen hier Gefahr vom Markt verdrängt zu werden. Daher wird auch für 
künftige gesetzliche Entwicklungen empfohlen die Marktsituation und Folgekosten mit dem 
potentiellen Nutzen für die Gesellschaft gegenüberzustellen. Das verdrängen von 
forschenden Kleinbetrieben kann sich nachhaltig negativ auf die Gesundheitsversorgung 
auswirken.  
Weiterhin ist auch eine Harmonisierung von Gesetzen und Vorgabedokumenten, zumindest 
im CE-Raum anzustreben. Hierzu gibt es bereits zielführende Ansätze, jedoch bleiben 
Unsicherheiten aufgrund von unterschiedlichen Herangehensweisen bzw. Anforderungen 
von benannten Stellen im Konformitätsbewertungsprozess. Hierzu zählen vor allem die 
Anwendung von Normen und anderen unverbindlichen Vorgabedokumenten, die keine 
rechtliche Basis haben. 
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13 Anhänge  
Anhang 1 
Fragebogen für Interessensvertretungen – Deutsch 
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Anhang 2 
Fragebogen für Interessensvertretungen – Englisch 
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Anhang 3 
Online-Fragebögen für Unternehmer auf Deutsch und Englisch – Gegenüberstellung mit 
Kommentaren zu Filterfragen. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 1 
 
 
Einleitung 
Seite 2 
  
Filterfrage 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
  
Filterfrage 
Seite 3 
  
Filterfragen:  
- RoHS-RL und  
- REACH-VO 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
  
– 
Seite 4 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 3 – 
RoHS-RL mit „eher 
wichtig“ oder „sehr 
wichtig“ beantwortet 
wurde.  
Filterfrage: „Antrag auf 
Genehmigung…“ 
→ Frage kann 
übersprungen werden 
Seite 5 
  
Nur zu beantworten, 
wenn bei Frage # 6 
„Antrag auf 
Genehmigung…“ 
angekreuzt wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 6 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 3 – 
REACH-VO mit „eher 
wichtig“ oder „sehr 
wichtig“ beantwortet 
wurde.  
Filterfrage: 
„Beantragung der 
Zulassung eines SVHC“ 
→ Frage kann 
übersprungen werden 
Seite 7 
  
Nur zu beantworten, 
wenn bei Frage # 8 
„Beantragung der 
Zulassung eines SVHC“ 
angekreuzt wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 8 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 1 mit min. 
einem MP oder AIMP 
beantwortet wurde. 
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Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 1 mit min. 
einem IVD beantwortet 
wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 10 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 1 mit min. 
einem MP oder AIMP 
beantwortet wurde. 
  
Seite 11 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 1 mit min. 
einem IVD beantwortet 
wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
  
Seite 12 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 2 mit 
„Herstellung“ oder 
„beides“ beantwortet 
wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 14 
  
Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 2 mit 
„Herstellung“ oder 
„beides“ beantwortet 
wurde. 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 16 
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– 
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Nur zu beantworten, 
wenn Frage # 2 mit 
„Herstellung“ oder 
„beides“ beantwortet 
wurde. 
Seite 18 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
Seite 19 
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Deutsch Englisch Anmerkung 
 
 
Möglichkeit 
Kontaktadresse für 
Zusammenfassung 
bekanntzugeben – die 
Antworten bleiben 
anonym. 
Seite 20 
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